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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

Análise de impacto orçamentário: 
definições, importância e fundamentos

A análise de impacto orçamentário (AIO) pode 
ser definida como a avaliação das consequên-
cias financeiras advindas da adoção de uma 
nova tecnologia (intervenção) em saúde, dentro 
de um determinado cenário de saúde com re-
cursos finitos 1,2. Diferentemente do que ocorre 
nas análises de custo-efetividade (ACE), em que 
geralmente se compara o efeito na relação custo 
e ganhos em saúde decorrentes da substituição 
de uma tecnologia por outra, na AIO é estimado 
o impacto econômico da incorporação (ou remo-
ção) de uma nova intervenção, considerando-se 
o conjunto das tecnologias disponíveis para o 
problema de saúde em análise. Neste caso, estão 
compreendidos os custos da nova intervenção 
em si, custos de cointervenções, movimento de 
recursos associados às opções terapêuticas em 
uso e possíveis realocações de recursos para os 
casos em que a inclusão de uma nova tecnolo-
gia possa resultar em economias ao sistema de 
saúde 1,3,4,5,6.

O principal papel desse tipo de avaliação é 
a previsão do impacto financeiro da adoção de 
determinada tecnologia. Para tanto, integra os 
seguintes elementos: (1) o gasto atual com uma 
dada condição de saúde, (2) a fração de indivídu-
os elegível para a nova intervenção, (3) os custos 
diretos da nova intervenção e (4) o grau de in-
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serção da mesma após sua incorporação. Dessa 
forma, a AIO se constitui em uma ferramenta 
fundamental para os gestores do orçamento da 
saúde pública e suplementar, auxiliando a pre-
visão orçamentária em um intervalo de tempo 
definido.

O Brasil vem apropriando-se dos instrumen-
tos analíticos necessários às avaliações de novas 
tecnologias para a saúde 7. Nesse contexto, tor-
nou-se importante o desenvolvimento de reco-
mendações nacionais para estudos de impacto 
orçamentário na área da saúde. No delineamen-
to da presente proposta, foram consideradas 
as recomendações da International Society for 
Pharmacoeconomics and Outcomes Research 
(ISPOR) 1 e foram revisadas as diretrizes de ou-
tros países para a condução de estudos de im-
pacto orçamentário 3,4,5,6. A metodologia para 
desenvolvimento de estudos de impacto orça-
mentário na área da saúde foi adaptada às neces-
sidades brasileiras, ao longo de diversas sessões 
de apresentação e discussão entre os profissio-
nais das instituições envolvidas. Adicionalmente, 
especialistas de todo o país foram consultados no 
processo de elaboração das presentes recomen-
dações, e seus pareceres aprimoraram o texto 
final. Por fim, foram desenvolvidas planilhas ele-
trônicas interativas para auxílio no planejamen-
to, na busca de dados e na condução dos estudos 
de impacto orçamentário desenvolvidos para o 
cenário brasileiro.

O papel das análises de impacto 
orçamentário em comparação às 
análises de custo-efetividade

A AIO deve ser vista como um complemento à 
ACE, e não como uma alternativa ou um estudo 
em substituição a esta 1,3. Enquanto a ACE esti-
ma, preferencialmente, em um horizonte tempo-
ral de tempo de vida, os custos e os benefícios de 
uma nova intervenção por indivíduo (unidades 
monetárias gastas para que um indivíduo tenha 
um ano de vida salvo), a AIO projeta os gastos 
que a incorporação da tecnologia em questão irá 
acarretar ao sistema em termos populacionais, 
considerando um horizonte de tempo geralmen-
te mais curto (um a cinco anos).

Existe ainda uma similaridade metodológica 
entre os dois tipos de análise, as quais compar-
tilham requerimentos de dados e alguns instru-
mentos analíticos. De fato, embora metodologi-
camente complexo, a análise de impacto orça-
mentário pode ser executada simultaneamente 
à ACE 8. Uma comparação mais detalhada entre 
as principais características desses dois tipos de 
análise está descrita na Tabela 1.

Apesar de seus papéis complementares, é in-
teressante observar que, eventualmente, os re-
sultados de análises de AIO e ACE podem colocar 
tecnologias em posições diferentes na hierarquia 
de priorização para incorporação. Por exemplo, 
podemos simular um cenário no qual, para o 
tratamento de acidente vascular cerebral, exis-
tam duas novas tecnologias concorrentes e não 
sobreponíveis: medicamentos A e B. A ACE da 
opção A pode apresentar uma relação de custo-
efetividade incremental de R$ 15.000 por ano de 
vida salvo, ao passo que a opção B, uma cifra de 
R$ 25.000 para o mesmo benefício. Porém, como 
existem mais pacientes que preenchem os pré-
requisitos para a utilização do medicamento A do 
que para o medicamento B, o impacto orçamen-
tário anual da incorporação de A foi estimado 
em R$ 10.000.000 e, para a incorporação 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 monetária, o 
seu impacto financeiro é menos favorável. É es-
cassa a literatura sobre como definir resoluções 
para esse tipo de dilema no processo de tomada 
de decisão pelo gestor. Nesses casos, no Brasil, 
analisam-se dimensões como magnitude do pro-
blema de saúde, potencial de inovação e transfe-
rência tecnológica, logística de incorporação nos 
serviços de saúde, potencial de adesão por pa-
cientes e profissionais 9. Internacionalmente, a 
rede de avaliação de tecnologias da União Euro-
peia (EUnetHTA) criou um modelo de avaliação 
que inclui análise de domínios organizacionais, 
éticos, sociais e legais, úteis para resoluções do 
dilema apresentado 10.

Valoração das consequências diretas 
e indiretas

Um ponto importante nas análises econômicas 
em saúde relaciona quais as consequências de 
determinada tecnologia devem ser valoradas 
para inclusão nos estudos. Para as análises de 
custo-efetividade, geralmente todos os custos 
diretos e indiretos são incluídos, a curto e longo 
prazo. Para as AIO, somente devem ser incluí-
das as consequências diretas sobre o sistema de 
saúde (sob a perspectiva do gestor) que resultam 
em mudanças práticas quando da incorporação 
ou retirada de uma tecnologia. Por exemplo, no 
cenário em que uma nova tecnologia reduz in-
ternações por eventos clínicos, estes devem ser 
considerados como economias reais diretas. En-
tretanto, isso não é consenso entre as diversas 
diretrizes internacionais e especialistas. 3,4,5,6.

Por outro lado, parece consensual que as 
consequências indiretas ou futuras em longo pe-
ríodo não devam ser consideradas. Por exemplo, 
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Tabela 1

Comparação entre as características das análises de custo-efetividade e de impacto orçamentário.

Características Custo-efetividade Impacto orçamentário

Perspectiva recomendada Sociedade/Terceiro pagador/Outras Detentor do orçamento/Gestor

Unidade dos resultados Custo por benefício, individual 

(ex.: R$ por ano de vida salvo por 

paciente tratado)

Custo absoluto, populacional

Generalização dos resultados Possível, com limitações Inadequada: estudos de impacto 

orçamentário são elaborados para 

circunstâncias específicas

Comparação Tecnologias específicas: a nova 

tecnologia será utilizada por toda a 

coorte de intervenção

Cenários, nos quais se pode projetar 

o grau de incorporação da nova 

tecnologia

População em estudo Fechada: coorte de indivíduos 

definidos a priori

Aberta: indivíduos podem ser 

incluídos ou excluídos ao longo 

do tempo, considerando taxa 

de incorporação da tecnologia, 

incidência da doença, indicações 

de tratamento e efeito do novo 

tratamento na sobrevida

Horizonte temporal Preferencialmente todo o tempo de 

vida

Conforme conveniência do gestor 

(geralmente 1-5 anos)

Utilização de taxa de desconto Extremamente recomendada Não recomendada

uma intervenção que reduza a mortalidade por 
uma determinada enfermidade poderá provocar 
outros custos relacionados a doenças futuras pa-
ra esta população, em virtude da maior sobrevida 
e do envelhecimento. Essas consequências indi-
retas não devem ser consideradas nas estimati-
vas de impacto orçamentário.

Delineamento dos estudos de impacto 
orçamentário

O desenho geral dos estudos de impacto orça-
mentário é ilustrado na Figura 1, adaptado das 
diretrizes da ISPOR 1. Nela está representada 
uma visão geral de uma AIO, na qual dois (ou 
mais) cenários de uma doença são comparados 
em relação aos seus custos. O cenário de referên-
cia consiste em uma representação da realidade 
atual da doença em questão, incluindo estima-
tivas do tamanho da população de interesse (a 
partir de incidência/prevalência/subgrupos) 
e os recursos utilizados para o seu manejo. No 
cenário alternativo, devem ser considerados os 
efeitos da nova intervenção, que pode ser pre-
ventiva, diagnóstica ou terapêutica, no custo 
do manejo da doença. O impacto orçamentário 
é, basicamente, a diferença entre os custos dos 
dois cenários. As etapas na execução de uma AIO 

serão descritas em maior detalhe nas próximas 
seções do texto.

Métodos para estimar o impacto 
orçamentário

De forma simplificada, o custo do tratamento de 
uma determinada doença equivale a multiplicar 
o número de indivíduos doentes com indicação 
de tratamento pelo custo dos tratamentos que 
estão sendo avaliados. O impacto orçamentário 
incremental consiste na diferença de custos en-
tre o cenário do novo tratamento e o cenário de 
referência (que reflete as práticas terapêuticas 
atuais, sem a nova intervenção):

sendo:
NiNt = número de indivíduos usando o novo con-
junto de tratamentos formado a partir da incor-
poração da nova intervenção em estudo;
CtNt = custo total do novo tratamento;
NtA = número de indivíduos usando o atual con-
junto de tratamentos disponível;
CttA = custo total do tratamento atual.

Existem duas principais estratégias de inte-
grar as informações sobre estimativa da popu-
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lação de interesse com as estimativas de custos 
de forma comparativa entre diferentes cenários 
1,3,4,5,6,11: (1) modelos estáticos (planilha ele-
trônica determinística e modelo de árvore de 
decisão simples); (2) modelos dinâmicos (Mo-
delo de Markov e outros modelos dinâmicos, co-
mo planilha eletrônica dinâmica, simulação de 
eventos discretos, outros).

Modelos estáticos

A modelagem estática consiste na multiplicação 
simples do custo individual da nova intervenção 
pelo número de indivíduos com indicação de 
uso (para as doenças crônicas) ou de episódios 
da doença com indicação de tratamento (para 
as doenças agudas). Trata-se do método de mais 
fácil execução e também o mais amplamente di-
fundido e utilizado, o qual pode ser executado 

Figura 1

Representação esquemática do modelo para análise do impacto orçamentário. Adaptado das diretrizes da ISPOR 1.

em planilhas eletrônicas ou em árvores de deci-
são simples. É também chamado de método de-
terminístico, pois são aplicadas estimativas “de-
terminadas” dos parâmetros necessários à análi-
se, como parâmetros epidemiológicos e custos 1.
A despeito de sua popularidade, a modelagem 
estática apresenta algumas limitações, como a 
restrita capacidade de simular movimentos com-
plexos de mercado ao longo do tempo, ou de mo-
delar aspectos dinâmicos de doenças, como no 
caso de doenças agudas ou de doenças crônicas 
com frequentes exacerbações e remissões.

Modelos dinâmicos

A modelagem dinâmica, por sua vez, consiste na 
elaboração de um modelo de estados transicio-
nais (modelo de Markov) ou de outro método, 
para a simulação de coortes. Esse modelo é capaz 
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de simular a dinâmica da doença incorporando 
as diferentes probabilidades de transição entre 
os estados de saúde e também de simular as pos-
síveis transições entre as opções terapêuticas 
disponíveis ao longo do tempo. Aqui, daremos 
destaque ao uso dos modelos de Markov para a 
modelagem dinâmica de estados de saúde e de 
transições entre as opções terapêuticas 8.

a) Modelos de Markov

Dentre os métodos dinâmicos, os modelos mais 
utilizados são os de Markov. Esse tipo de mode-
lagem, também chamada de modelo de estados 
transicionais, é amplamente utilizado na litera-
tura de ACE. Uma descrição 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 característico des-
se tipo de modelo nas ACE é o uso dos estados 
de Markov no cálculo dos custos e da efetividade 
para populações fechadas e de tamanhos inde-
terminados, isto é, aquelas em que o número de 
indivíduos na população não se altera ao longo 
do tempo (exceto pela incidência de óbitos) e o 
tamanho da população não é quantificado.

Por outro lado, nas análises de impacto or-
çamentário, os objetivos são diferentes: é dese-
jável trabalhar com populações abertas, aquelas 
em que, ao longo do tempo, pode haver saída de 
indivíduos (não por óbito, mas por outros moti-
vos, como migração, mudança para um estado 
de doença não mais elegível para o tratamento), 
ou entrada (por natalidade ou incidência de do-
ença). Em adição, é necessário que o tamanho 
da população seja delimitado, correspondendo 
à prevalência de pessoas com dada condição na 
população-alvo do gestor do orçamento.

A modelagem das coortes abertas, necessárias 
para casos selecionados de análises de impacto 
orçamentário, pode ser executada mediante sof-
twares de análise de decisão como Treeage (Tre-
eAge Software, Inc., http://www.treeage.com), ou 
pode ser construída em planilhas eletrônicos co-
mo Excel (Microsoft Corp., Estados Unidos).

Além dos modelos de Markov, há ainda as 
análises realizadas por simulação de eventos dis-
cretos. São outra possibilidade de modelagem 
que contemplam entrada e saída de indivíduos 
no modelo e contam com algumas particularida-
des que permitem maior detalhamento do que os 
modelos de Markov. Características como análi-
se centrada em indivíduos, e não em estados de 
saúde, e de tratamento do tempo como discreto, 
e não intervalar, fazem com que tais análises te-
nham maior versatilidade 1. Contudo, requerem 
uma maior quantidade de dados para sua execu-

ção e exigem uma complexidade computacional 
muito maior.

Escolha do método apropriado à análise 
de impacto orçamentário

A escolha do método apropriado para modela-
gem do impacto orçamentário dependerá do 
grau de precisão com que se busca reproduzir 
as condições de mercado, além da complexida-
de da doença e da intervenção em análise 1,8. 
De um modo geral, a maioria das AIO pode ser 
executada em planilhas eletrônicas, desde que 
os pressupostos assumidos para caracterização 
da população-alvo e da composição dos custos 
estejam nelas representados. O presente docu-
mento é voltado principalmente à AIO por meio 
de planilhas eletrônicas. Seja qual for o método 
escolhido, a opção por uma determinada técnica 
de modelagem deve ser declarada e justificada.

O modelo de impacto orçamentário pode ser 
desenvolvido independentemente da ACE, estra-
tégia que recomendamos. É possível a inclusão 
de uma modelagem para impacto orçamentário 
em uma árvore de decisão ou modelo de Markov, 
desenvolvido para ACE, entretanto raramente os 
estudos de impacto orçamentário demandam 
uma abordagem tão complexa.

Recomendações para o desenvolvimento 
de uma análise de impacto orçamentário 
no cenário brasileiro

Critérios e definições fundamentais 
da análise

O primeiro passo na elaboração de uma AIO con-
siste na indicação das características básicas da 
análise: delimitar a doença em questão, o novo 
tratamento em avaliação, a perspectiva da aná-
lise, o horizonte temporal em anos e os nomes 
para até quatro cenários em comparação. O ob-
jetivo dos diferentes cenários é simular variados 
graus de inserção do novo medicamento.

Perspectiva da análise

A perspectiva da análise, recomendada pelas di-
retrizes internacionais e também indicada para o 
Brasil, é a do gestor do orçamento de um sistema 
de saúde, regional ou nacional. No caso brasi-
leiro, as perspectivas mais comumente adotadas 
serão as do Sistema Único de Saúde (SUS), em 
suas diferentes esferas, e do sistema de saúde 
suplementar (planos e convênios de saúde pri-
vados). O gestor responsável pela encomenda 
ou desenvolvimento da AIO em questão deve 
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ser devidamente nomeado: Secretarias Estadu-
ais ou Municipais da Saúde, Ministério da Saúde 
ou programas específicos com orçamentos pró-
prios. No contexto de uma AIO desenvolvida sob 
a perspectiva do sistema de saúde suplementar, 
o nome do provedor de saúde deverá ser infor-
mado. Uma AIO também pode ser desenvolvida 
conforme a perspectiva de gestores locais do sis-
tema de saúde, como gestores de hospitais e de 
centros de saúde.

• Horizonte temporal

Recomenda-se o período de um a cinco anos pa-
ra o horizonte temporal da análise, com as esti-
mativas de impacto orçamentário relatadas ano 
a ano. A preferência por um horizonte temporal 
de um ou de cinco anos deve considerar a ex-
pectativa de difusão da tecnologia no sistema de 
saúde a partir de sua implementação, optando-
se pelo período mais longo para as tecnologias 
cuja estabilização de demanda no mercado exija 
mais tempo.

Cenários a serem comparados

As AIO baseiam-se na comparação de dois ou 
mais cenários, os quais são representações de di-
ferentes condições de mercado. Cada cenário é 
composto por diferentes proporções de uso para 
as diferentes opções terapêuticas existentes em 
um sistema de saúde.

Denomina-se “cenário de referência” o con-
junto de opções terapêuticas atualmente dispo-
níveis para o tratamento da doença de interesse 
no sistema de saúde para o qual se aplica a AIO. 
Esse é, portanto, o cenário que representa o atual 
padrão de uso dos tratamentos disponíveis para 
uma dada enfermidade em um determinado sis-
tema de saúde.

Na definição do cenário de referência, de-
vem-se listar as opções terapêuticas já usadas ao 
lado do percentual do mercado presentemente 
ocupado por cada uma delas. A proporção do uso 
de um determinado medicamento em um dado 
mercado pode ser uma informação particular-
mente difícil de obter. A Tabela 2 apresenta as 
diferentes alternativas de fontes confiáveis para 
essa informação.

Embora as diferentes fontes de informações 
sobre as atuais condições do mercado sejam 
aceitáveis para a definição do cenário de refe-
rência e dos cenários alternativos, obviamente 
prefere-se informação procedente de órgãos 
oficiais ou de publicações científicas. É natural 
que a realização de um estudo de prevalência do 
uso das diferentes opções terapêuticas forneça 
as estimativas mais precisas, entretanto os custos 

associados à realização de um subestudo especi-
ficamente para esse fim e o tempo demandado 
na sua execução raramente são compensados 
pela maior qualidade da informação obtida. Por 
fim, considera-se que o uso do painel de especia-
listas na caracterização do mercado atual deva 
ser adotado quando outras fontes de dados não 
estiverem disponíveis. O painel de especialistas 
revela-se útil na estimação das condições de 
mercado futuras.

Ao utilizar as informações sobre as diferentes 
terapias que compõem os cenários a serem com-
parados, as intervenções envolvidas devem ser 
identificadas, bem como a proporção esperada 
do uso de cada fármaco (ou outra tecnologia) nos 
cenários de referência e alternativos. Adicional-
mente à caracterização da nova intervenção que 
está sendo avaliada, deve-se elaborar uma revi-
são e descrição das principais modalidades tera-
pêuticas atualmente empregadas no sistema de 
saúde. Os tratamentos atualmente empregados 
devem ser descritos considerando-se os mesmos 
itens usados para a nova intervenção.

A caracterização do atual cenário para o ma-
nejo da doença de interesse deve ser embasada, 
preferencialmente, em diretrizes e recomenda-
ções aplicadas localmente ou em estudos pu-
blicados sobre os padrões de prescrição para a 
população-alvo no território de interesse. A de-
finição das quotas do mercado atual pode ser 
difícil quando esse tipo de estudo não estiver 
disponível. A adoção das estimativas de quotas 
de mercado (atual e projeções) encontradas em 
outros países é uma alternativa para a obtenção 
dessa informação. Um painel de especialistas 
(por meio do método Delphi, por exemplo) pode 
ser empregado para validar e adaptar estimativas 
importadas ao mercado nacional.

• Difusão e velocidade de incorporação 
 da nova tecnologia

Apesar de esperado que novas tecnologias e tera-
pias disponíveis sejam rapidamente incorpora-
das à prática clínica, é reconhecido que existe de-
mora até sua aplicação plena. A disponibilidade 
de equipamento, o treinamento e a capacitação 
de pessoal, a operação de todo sistema, além de 
hábitos dos médicos e pacientes, podem alterar 
a taxa de difusão de novas tecnologias. Segun-
do estudos internacionais nesta área, algumas 
terapias são rapidamente incorporadas – pelas 
facilidades, benefícios, pressão de mercado etc. 
–, enquanto outras têm sua incorporação retar-
dada ou, até mesmo, não plenamente conside-
rada. Esses parâmetros precisam ser incluídos 
na estimativa das unidades anuais de consumo 
da terapia.
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Tabela 2

Possíveis fontes para estimar as quotas de mercado ocupadas pelas diferentes intervenções existentes para o tratamento de 

uma mesma enfermidade.

Fonte

1 Pesquisas publicadas sobre as quotas de mercado das diferentes opções terapêuticas no mercado nacional

2 Estudos publicados sobre os padrões nacionais de prescrição para o tratamento de uma doença em especial

3 Estatísticas governamentais que informem padrões de dispensação ou de reembolso para os diferentes tratamentos

4 Estatísticas regionais ou locais, de secretarias de saúde ou de centros de saúde

5 Padrões de uso de medicamentos relatados para outros países que tenham sistemas de saúde comparáveis ao 

sistema brasileiro

6 Encomenda de estudos originais, específicos para a obtenção da informação sobre o mercado atual

7 Painel de especialistas (painel Delphi) para validação e ajuste das informações provenientes de outros países

Delimitação da população de interesse

Nas AIO, existem basicamente dois métodos para 
a delimitação da população de interesse: o mé-
todo epidemiológico e o método da demanda 
aferida (Figura 2).

No método epidemiológico, parte-se dos da-
dos epidemiológicos oficiais mais atualizados e 
precisos disponíveis. Primeiramente, define-se 
o território de interesse, a população que nele 
habita e o percentual dessa população que cor-
responde à faixa etária de interesse.

A unidade de análise é definida de acordo 
com a natureza da enfermidade: 
• Doenças agudas e exarcebações agudas crô-
nicas: a unidade de análise é o episódio, e a es-
timativa epidemiológica deverá ser baseada na 
incidência de episódios;
• Doenças crônicas: a unidade de análise é o 
indivíduo e a estimativa epidemiológica deverá 
ser baseada na prevalência de casos da doença.

Como definição geral, para fins da AIO, po-
dem-se considerar doenças agudas aquelas com 
duração inferior a 12 meses e doenças crônicas 
aquelas com duração de 12 ou mais meses. Essas 
definições não são absolutas, e a escolha de caso 
ou episódio como unidade de análise dependerá 
da natureza da doença em questão e do trata-
mento avaliado.

Em seguida, aplica-se a melhor estimativa da 
prevalência (ou da incidência) da doença para 
aquele território, a fim de se obter, dentro da faixa 
etária de interesse, o número esperado de indiví-
duos (ou de episódios) portadores do problema 
de saúde em estudo. A consideração simultânea 
da prevalência e da incidência da doença pode 
ser apropriada nos casos em que ambas forem 
significativas e afetarem sensivelmente a evolu-
ção do tamanho da população-alvo no horizonte 

temporal definido. Incertezas quanto às estima-
tivas desta população podem ser avaliadas por 
intermédio de uma análise de sensibilidade, 
cujos métodos serão descritos adiante.

O método epidemiológico tem a vantagem de 
estimar de forma mais abrangente todos os indi-
víduos cobertos por um determinado sistema de 
saúde que poderiam se beneficiar do tratamento 
em avaliação. Por basear-se em dados estatísti-
cos e em estimativas de parâmetros epidemioló-
gicos, o número calculado de pacientes tende a 
ser maior do que o contabilizado quando há uma 
estatística oficial, em razão de subnotificações ou 
de pacientes que simplesmente não estão cientes 
de seu diagnóstico. Além disso, nem todos os pa-
cientes portadores de uma determinada doença 
fazem seu tratamento e acompanhamento pelo 
sistema público de saúde, de modo que a pro-
porção que realiza tratamento por esse sistema 
deverá ser considerada quando as análises forem 
efetuadas sob determinada perspectiva. Deve-se 
proceder de forma análoga quando a AIO for de-
senvolvida sob a perspectiva do sistema de saúde 
suplementar.

Por outro lado, algumas vezes, o gestor de um 
sistema de saúde dispõe de alguma estimativa da 
população de interesse, não sendo convenien-
te ou necessário que sejam feitas novas previ-
sões pelo método epidemiológico. Quando isso 
ocorre, a população 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 específico; (2) 
uso do número histórico, ou de um determinado 
ano, de pedidos de reembolso por um tratamento 



Ferreira-Da-Silva AL et al.1230

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

médico em um plano de saúde específico, como o 
possível futuro número de reembolsos pela inter-
venção para a qual está sendo conduzida a AIO.

Restrições e demandas adicionais

Na condução de uma AIO, deve-se estabelecer 
qual será, exatamente, a indicação do novo tra-
tamento no sistema de saúde. A seguir, com base 
em estudos clínicos e epidemiológicos, deve-se 
estimar a proporção dos pacientes que se enqua-
dram na indicação estabelecida.

Nem todos os indivíduos identificados pelo 
método epidemiológico ou da demanda aferi-
da como portadores do problema de saúde em 
questão têm indicação de uso da nova tecnologia 
em análise. Frequentemente, por razões tanto de 
ordem técnica, quanto de limitações orçamentá-
rias, os gestores de sistemas de saúde necessitam 
fazer uso de restrições de acesso à nova inter-
venção como forma de assegurar que esta seja 

Figura 2

Métodos de defi nição da população de interesse para uma análise de impacto orçamentário. Adaptada de Marshall et al. 3.

utilizada pelos indivíduos que, de fato, terão o 
maior benefício terapêutico, conforme os estu-
do clínicos que embasam a indicação do novo 
tratamento. Dessa forma, impede-se, ao mesmo 
tempo, que a nova intervenção seja desviada 
para pacientes que não têm indicação de trata-
mento conforme a melhor evidência científica 
disponível.

Nas situações em que a implementação em 
larga escala de uma nova tecnologia da saúde não 
seja viável por razões orçamentárias, ACE pode-
rão indicar que tipo de paciente obtém a razão 
de custo-efetividade mais favorável. Tal critério 
pode ser usado para restringir o acesso àqueles 
que usufruem do maior benefício comparativa-
mente aos custos.

Dinâmica da doença

A natureza da doença-alvo para o novo tratamen-
to tem grande influência nas projeções de im-
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pacto orçamentário. Doenças crônicas com in-
cidência não desprezível e mortalidade que não 
supere sua incidência tendem a se acumular na 
população. Inserem-se nesse quadro, por exem-
plo, as doenças cardiovasculares, osteomuscula-
res, além das condições consideradas fatores de 
risco, como hipertensão arterial e diabetes melli-
tus. Nesse caso, a prevalência de ocorrência da 
doença corresponde à informação principal para 
se estimar a população de interesse. No entanto, 
a incidência de novos casos (ou de episódios) e a 
mortalidade também devem ser consideradas, o 
que é particularmente importante nas situações 
em que o tratamento em avaliação é capaz de 
reduzir a mortalidade da doença, aumentando 
sua prevalência e, consequentemente, o impacto 
orçamentário.

A consideração da mortalidade na análise de 
impacto orçamentário realizada em planilha ele-
trônica não pode ser feita em todas as circuns-
tâncias e não é considerada obrigatória. Para os 
casos em que a mortalidade associada à doença 
de interesse e o efeito do tratamento sobre esta 
forem significativos, pode ser necessária a cons-
trução de um modelo dinâmico, como um mo-
delo de Markov.

Para doenças crônicas que apresentem baixa 
incidência e mortalidade associadas, o dado de 
prevalência pode ser suficiente para a modela-
gem de impacto orçamentário. Esse é o caso, por 
exemplo, da artrite reumatóide.

No que se refere às doenças agudas, a mode-
lagem é mais bem conduzida quando se consi-
dera o episódio, e não o indivíduo, como unidade 
de análise. Nesses casos, a incidência de novos 
episódios e a mortalidade são os parâmetros de 
maior influência nas estimativas de impacto or-
çamentário.

Custos do tratamento

Nas AIO, todos os custos considerados devem 
refletir a perspectiva do gestor do orçamento da 
saúde a quem o estudo se destina, isto é, o valor 
que, de fato, será desembolsado pelo gestor por 
ocasião da adoção da nova tecnologia da saúde. 
Essa perspectiva opõe-se às ACE, que adotam o 
conceito de custo de oportunidade, que se refere 
ao benefício potencialmente perdido ao adotar-
se uma intervenção em lugar de outra.

• Custos que devem ser considerados:   
 custo direto do pacote terapêutico

Recomenda-se que, em uma intervenção, so-
mente os custos diretos sejam considerados, o 
que inclui os custos da nova tecnologia em si 
e aqueles diretamente associados ao seu uso, 

como medicamentos adjuvantes ou tratamen-
to de eventos adversos. Assim, o custo de cada 
intervenção incluída na análise refletirá o custo 
de todo o “pacote” terapêutico associado àque-
la intervenção. Esse custo combinado deve ser 
calculado não somente para a nova tecnologia 
da saúde que motiva a AIO, mas também para as 
outras intervenções que compõem o cenário de 
referência, além dos diferentes cenários alterna-
tivos que serão modelados.

Desse modo, por exemplo, ao estimar-se o 
custo de um medicamento quimioterápico, de-
vem ser considerados os custos associados (in-
ternações para aplicação, medicamentos adju-
vantes, como corticosteroides, e medicamentos 
usados para prevenir ou tratar eventos adversos). 
Por outro lado, custos não diretamente relacio-
nados às intervenções avaliadas não devem ser 
considerados na AIO. Igualmente, aqueles decor-
rentes de consequências indiretas ou tardias do 
tratamento também não devem ser incluídos.

Na determinação de quais custos associados 
são significativos e devem, por isso, ser incluí-
dos na análise, é importante um bom entendi-
mento dos aspectos práticos da administração 
da intervenção e dos eventos adversos associa-
dos, que podem produzir custos em seu manejo. 
Essas informações podem ser obtidas por meio 
da consultoria com especialistas e da revisão dos 
estudos clínicos, nos quais foram documentadas 
as frequências dos eventos adversos menores e 
maiores da intervenção. A Tabela 3 apresenta os 
principais custos a serem considerados para ca-
da uma das intervenções incluídas na análise.

Outra possível fonte para estimativa dos 
custos seria a condução de uma pesquisa de 
custos original, obtendo-se dados primários, 
por amostragem, envolvendo entrevistas com 
os profissionais da área da saúde diretamente 
responsáveis pela administração da intervenção 
em estudo. Embora essa estratégia permita uma 
definição muito mais precisa dos custos envol-
vidos, os recursos financeiros e o tempo deman-
dado para sua execução acabam por torná-la 
pouco prática.

• Estimativa do consumo das intervenções
 analisadas por período de tempo

Ao se estimar a quantidade média da nova inter-
venção requerida por paciente, por período de 
tempo (mês ou ano, geralmente), algumas fontes 
de informação podem ser adotadas: estimativa 
com base nos estudos clínicos da intervenção 
analisada; no consumo atual de intervenção 
semelhante, para a qual se cogita a substituição 
pela nova intervenção em estudo; no consumo 
da intervenção por paciente em países onde a 
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intervenção já foi adotada; na dosagem média 
necessária por paciente, por mês, de acordo com 
os dados fornecidos pelo fabricante; e na opinião 
de especialistas.

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

• Aplicação do método da equivalência   
 terapêutica na comparação de custos

As diferentes intervenções avaliadas em uma AIO 
podem ter esquemas posológicos diferentes ou 
custos únicos relacionados à sua implementação 
(como nos casos de dispositivos e procedimen-
tos). Por essa razão, faz-se necessária a aplicação 
do método da equivalência terapêutica, que tor-
na comparável o custo anual das diferentes inter-
venções. Esse método consiste na estimativa dos 
custos totais associados às intervenções em um 
período de tempo determinado (por exemplo, 
mensal ou anual).

Assim, intervenções como o implante de 
dispositivos ou a realização de procedimentos 
médicos podem ser contabilizados pelo valor 
anual demandado. Na composição desse custo 
anual, custos periódicos de manutenção podem 

Tabela 3

Custos diretamente relacionados à tecnologia da saúde analisada e indicação de fontes para suas estimativas.

Custos Possíveis fontes de dados

Custos da intervenção em si

Preços de fábrica

Preços de aquisição pagos pelo gestor (incluir tributação 

quando aplicável)

Preço médio de mercado

Banco de preços do Ministério da Saúde

Medicamentos: valor unitário e número de unidades 

por mês ou ano

Dispositivos: custo do dispositivo, custo com implante, 

custo de manutenção no horizonte temporal de 

interesse

Procedimentos: custo do procedimento (material e 

recursos humanos)

Teste diagnóstico: custo de equipamentos, custo 

mensal de insumos

Custos diretamente associados à intervenção

Tratamentos adjuvantes: custo unitário e unidades por 

mês ou ano

Tabela de repasses do SUS

Tabelas de reembolso dos planos de saúde

Preços praticados em outros países, com conversão 

cambial e ajuste para o poder de compra

Estudos de custo realizados em conjunto com ensaios 

clínicos

Eventos adversos leves: frequência e custo do manejo

Eventos adversos graves: frequência e custo do manejo

Custo decorrente de consultas médicas

Custo de exames laboratoriais

Custo de hospitalizações

ser incluídos também, com base anual ou rela-
tados por períodos de tempo menores, quando 
apropriado.

• Consideração de custo com medicamentos
 genéricos e efeito da nova intervenção 

no uso de outras medicações

Nos casos das AIO de fármacos desenvolvidas sob 
a perspectiva do sistema de saúde suplementar, 
quando se antecipa que o medicamento avalia-
do estará disponível sob a forma de genérico no 
horizonte temporal da análise, o custo estimado 
desse medicamento deverá ser incluído no mode-
lo. Naturalmente, em todas as circunstâncias, as 
incertezas nas estimativas de custos poderão ser 
consideradas em uma análise de sensibilidade.

Caso se antecipe que a nova intervenção 
substituirá uma outra em uso, isso deve ser re-
presentado em um dos cenários alternativos, e os 
custos que deixarão de existir com a substituição 
deverão ser considerados. De forma análoga, in-
tervenções que tendem a ter seu uso aumentado 
ao se adotar uma nova tecnologia da saúde (co-
mo, por exemplo, um fármaco adjuvante funda-
mental) também devem ter seu custo contabili-
zado nas estimativas de impacto orçamentário.
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• Cálculo do custo por cenário

Nessa etapa, são calculados os custos médios 
anuais por cenário, por paciente, por ano, consi-
derando a composição de cada cenário e a taxa 
de incorporação da nova tecnologia. Esse custo 
é obtido multiplicando-se o custo total anual 
da intervenção pela proporção dos pacientes 
que usará cada uma das intervenções em cada 
cenário.

Custos evitados

A incorporação de uma nova tecnologia assume 
que existe um benefício clínico para pacientes e 
populações. Esse benefício pode ser mensurado 
em termos econômicos, podendo, também, ser 
considerado na AIO.

O objetivo dessa etapa é estimar custos que 
podem ser evitados em decorrência do emprego 
da nova tecnologia que está sendo avaliada na 
AIO. Um exemplo disso seriam custos evitados 
pela redução da necessidade de hospitalizações 
para intervenções que demonstrem a capacidade 
de redução da ocorrência desse desfecho. Outros 
exemplos incluem a redução da necessidade de 
cirurgias, de hemodiálise ou do uso de determi-
nados medicamentos de alto custo.

As informações necessárias à contabiliza-
ção dos custos evitados devem ser extraídas do 
principal estudo clínico que tenha demonstrado 
eficácia na redução do desfecho cujo custo se-
rá evitado. Excetuam-se os dados de custos, os 
quais devem ser estimados com base em fontes 
pertinentes à perspectiva da análise.

A estimativa de custos relacionados às doen-
ças pode demandar tempo e esforço considerá-
vel, nem sempre possível em todos os momentos. 
Esses custos podem ser estimados valendo-se de 
diferentes metodologias, dependendo das fontes 
de dados disponíveis e do seu detalhamento. Os 
custos hospitalares e de serviços de saúde podem 
ser bastante precisos valorando-se custo unitário 
e diário de cada paciente com determinada con-
dição clínica (micro-costing ou bottom-up), ou 
ser obtidos mediante macroestimativas (average 
per diem cost ou top-down), na quais dados in-
dividuais não são considerados, e o custo total é 
dividido pelo número de atendimentos. 

Para algumas doenças e cenários clínicos, po-
de ser muito relevante a obtenção de dados deta-
lhados, levando-se em consideração gravidade e 
estadiamento de condições de saúde. Foge ao es-
copo desta diretriz descrever tais técnicas, vanta-
gens e desvantagens de uso. Maior detalhamento 
pode ser encontrado nas diretrizes metodológi-
cas para estudos de avaliação econômica de tec-

nologias para o Ministério da Saúde, além de em 
livros e textos sobre economia da saúde 13,14.

Ajustes econômicos

Nas AIO, os ajustes para a inflação e para taxa de 
descontos não são rotineiramente recomenda-
dos. As justificativas para a não realização 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 orçamentárias do gestor, consideran-
do que o orçamento é um valor financeiro gasto 
no presente e que não é reajustado pela inflação, 
nem influenciado por descontos.

O desconto é o ajuste econômico que busca 
transformar gastos futuros em valores presentes, 
considerando a tendência de desvalorização do 
dinheiro, além daquela decorrente do efeito da 
inflação. A teoria que embasa esse ajuste é a da 
preferência temporal, segundo a qual os indiví-
duos dão mais valor ao dinheiro no presente do 
que no futuro, mesmo após ajuste inflacionário. 
Levando-se em conta que as projeções de im-
pacto orçamentário representam fluxos financei-
ros ao longo do tempo e que o objetivo da AIO 
é fornecer informações para o planejamento fi-
nanceiro presente, recomendamos que a taxa de 
descontos não seja rotineiramente considerada, 
exceto em situações especiais, como uma AIO 
projetada para um horizonte temporal incomu-
mente longo.

Por outro lado, as diretrizes internacionais 
não recomendam ajuste para a inflação, sob a 
alegação de que, tipicamente, os preços dos me-
dicamentos não tendem a subir 3,5. Essa afirma-
ção pode não ser verdadeira na realidade bra-
sileira, e o ajuste para a inflação (ou deflação) 
pode ser realizado de forma opcional, quando 
se projeta significativa incidência de inflação ou 
deflação nos preços dos componentes de custos 
das intervenções analisadas no horizonte tem-
poral de interesse.

Integração das informações e 
comparação entre cenários

A próxima etapa corresponde à integração de 
todas as informações inseridas no modelo an-
teriormente para que se obtenha uma projeção 
orçamentária ano a ano no horizonte temporal 
de interesse. O método utilizado consiste na mul-
tiplicação do custo médio anual por paciente, 
para cada cenário, pela estimativa da população 
de interesse. Nos anos subsequentes, o tamanho 
da população é recalculado nos casos em que a 
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incidência da doença e sua letalidade são consi-
deradas. Caso o modelo tenha sido ajustado pa-
ra inflação ou descontos, os valores financeiros 
ajustados também deverão ser apresentados.

Cenários alternativos – impacto orçamentário
de cada cenário

Adicionalmente ao cenário de referência, que 
reflete os atuais custos do gestor com o trata-
mento de uma dada enfermidade, recomenda-
se que um a três cenários alternativos sejam 
simulados. Cada cenário alternativo deverá ser 
concebido com base nas projeções das quotas 
de mercado e da taxa de incorporação da tecno-
logia avaliada.

A comparação dos custos dos cenários alter-
nativos com os custos do cenário de referência 
informa o impacto orçamentário. Desse modo, é 
obtida uma projeção orçamentária ano a ano no 
horizonte temporal de interesse para cada um 
dos cenários modelados.

Recomenda-se que a integração das informa-
ções relacionadas ao tamanho da população, às 
quotas de mercado na composição dos cenários e 
aos custos das opções terapêuticas seja realizada 
em uma planilha eletrônica interativa. Nos casos 
em que a AIO for considerada demasiadamente 
complexa para uma modelagem em planilha ele-
trônica, modelos em árvores de decisão simples, 
modelos de Markov e modelos em simulação de 
eventos discretos são alternativas aceitáveis.

Impacto orçamentário incremental

O impacto orçamentário incremental ou dife-
rencial consiste no resultado principal de uma 
AIO e sempre deverá ser calculado e apresenta-
do. É esse número que informa ao gestor o custo 
adicional decorrente da incorporação de uma 
nova tecnologia, em comparação ao cenário de 
referência, que representa os custos que já vêm 
sendo incluídos.

O impacto orçamentário diferencial consiste 
na simples diferença de valores de impacto or-
çamentário entre dois cenários. Recomenda-se 
calcular o impacto orçamentário incremental 
de todos os cenários alternativos em relação ao 
cenário de referência. É possível que o valor re-
sultante seja negativo, situação na qual a adoção 
de um dos cenários significaria economia mo-
netária.

Avaliação das incertezas do modelo

Recomenda-se que as incertezas na estimação 
dos parâmetros do modelo sejam avaliadas nu-

ma análise de sensibilidade; esta deve ser rea-
lizada de forma sistemática e abrangente. Os 
métodos usados na avaliação de incertezas nas 
análises econômicas comparativas, do tipo ACE, 
nem sempre podem ser usados nas AIO.

Quanto às análises de sensibilidade, existem 
diversas técnicas para a sua execução: análise de 
sensibilidade univariável, multivariável, proba-
bilística e por cenários. Todas podem ser efetua-
das e são aceitáveis, entretanto, pela praticidade 
na execução e pela fácil interpretação dos resul-
tados, recomendamos a análise de sensibilidade 
por cenários.

Análise de sensibilidade por cenários

Consiste em recalcular toda a AIO após alteração 
em uma ou mais variáveis do modelo, dentro de 
uma gama de valores plausíveis e de interesse ao 
gestor do sistema de saúde. Na prática, trata-se 
de modificar as variáveis da planilha, da árvore 
de decisão ou do modelo dinâmico cujas esti-
mativas de valor sejam consideradas de menor 
precisão.

Recebe esse nome porque cada recálculo 
da AIO consiste em um novo cenário, podendo 
haver variações na composição dos cenários na 
curva de difusão da tecnologia, no tamanho da 
população-alvo, nos fatores que influenciam a 
utilização da nova tecnologia, nos custos e na 
presença ou não de ajustes econômicos.

Os principais componentes da AIO a serem 
testados na análise de sensibilidade incluem os 
seguintes: estimativas do custo da nova tecno-
logia da saúde; estimativa do tamanho da po-
pulação de interesse; estimativa das quotas de 
mercado e de sua distribuição futura; estimativa 
da curva de difusão da nova tecnologia; variações 
nos preços de medicamentos quando se antecipa 
inclusão de medicamento genérico no mercado; 
variação no preço de medicamentos, quando se 
antecipa o ingresso no mercado de outro fárma-
co que compete pelo mesmo mercado; variação 
no tamanho da população de interesse por uso 
off-label da intervenção estudada (falha na res-
trição) ou outras demandas, como por decisão 
judicial.

Os novos cenários concebidos para a análise 
de sensibilidade devem ser brevemente descri-
tos, assim como a variação observada nas esti-
mativas do impacto orçamentário.

Quanto à definição da gama de variação dos 
valores usados na análise de sensibilidade por 
cenários, os seguintes métodos podem ser utili-
zados: modificação da variável em 25% (ou outro 
percentual arbitrário) para mais e para menos; 
modificação da variável dentro de um intervalo 
de confiança relatado no estudo em que foi esti-
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mada; melhor cenário versus pior cenário (para 
uma ou mais variáveis em particular); estimati-
va da gama de valores plausíveis para a variável 
através de um painel de especialistas.

Embora dados da literatura ou dos registros 
oficiais do mercado de interesse sejam as fontes 
de informações preferenciais, os estudos de im-
pacto orçamentário e suas análises de sensibi-
lidade por cenários requerem, frequentemente, 
o uso do painel de especialistas (painel Delphi) 
para estimativa de valores médios e intervalo de 
dispersão de algumas variáveis. Isso ocorre por-
que algumas informações necessárias à condu-
ção das AIO são, na verdade, estimativas futuras 
da evolução da população-alvo, do comporta-
mento do mercado e dos valores financeiros da 
tecnologia em avaliação e de suas opções con-
correntes. Como não existe forma precisa de se 
obterem tais estimativas futuras, o uso de painel 
de especialistas é especialmente útil na validação 
e adaptação de dados internacionais e na gama 
de valores plausíveis para uma análise de sensi-
bilidade 15.

Apresentação dos resultados

Os resultados da AIO devem ser apresentados 
sob a forma de um relatório acompanhado dos 
arquivos das planilhas eletrônicas usados na 
análise principal e na análise de sensibilidade. 
O relatório deve ser redigido de forma objetiva 
e concisa, mencionando a origem das informa-
ções e enunciando pressupostos assumidos nas 
estimativas das variáveis do modelo de impacto 
orçamentário. Quando uma árvore de decisão ou 
modelo de Markov for empregado em substitui-
ção à planilha de impacto orçamentário, o ar-
quivo eletrônico do método utilizado deverá ser 
fornecido. O relatório e seus anexos em formato 
eletrônico deverão ser claros e conter informa-
ções suficientes que permitam a um revisor re-
compor as diferentes etapas da análise.

Validação e verificação da acurácia do 
modelo de impacto orçamentário

A realização de testes da acurácia dos critérios 
adotados nas modelagens de impacto orçamen-
tário usando dados reais oferecerá credibilidade 
às estimativas obtidas. Testes de validação são re-
alizados aplicando-se dados históricos para veri-
ficar se o modelo desenvolvido previu adequada-
mente o comportamento dos valores estimados. 
Desse modo, o modelo poderá ser ajustado para 
melhor refletir o comportamento dos dados reais 
(calibragem do modelo). Embora a realização de 

testes de validação aumente a confiança nas esti-
mativas obtidas, ela não é uma etapa obrigatória 
na execução de uma AIO.

Comparação da proposta brasileira para 
estudos de impacto orçamentário com 
as diretrizes internacionais

Nas duas últimas décadas, diversos países emiti-
ram recomendações nacionais quanto ao desen-
volvimento dos estudos de impacto orçamentá-
rio, destacando-se Canadá, Austrália, Polônia e 
Reino Unido. Em 2007, a sociedade internacional 
para pesquisa em desfechos farmacoeconômi-
cos (ISPOR) emitiu recomendações referentes às 
particularidades metodológicas das AIO.

As principais particularidades dessas reco-
mendações foram as seguintes:
• Todas se referem a impacto financeiro de fár-
macos, sem considerações quanto à avaliação de 
outras tecnologias da saúde.
• Todas indicam a realização de estudos de 
impacto orçamentário usando planilhas eletrô-
nicas.
• Canadá e Austrália apresentam sistemas de 
saúde divididos em planos de medicamentos re-
gionais ou provinciais, o que gera a necessidade 
de estudos de impacto orçamentário específicos 
para os planos de medicamentos.
• Canadá, Austrália e Polônia preveem a possi-
bilidade de reembolso parcial pelos tratamentos 
utilizados, havendo pagamento complementar 
por parte dos usuários do sistema de saúde.
• No Reino Unido, o impacto financeiro de uma 
nova tecnologia da saúde é considerado somen-
te do ponto de vista contábil, não fazendo parte 
do processo de avaliação de uma tecnologia em 
saúde, não sendo, portanto, considerado na de-
cisão por incorporação ou não de novas opções 
terapêuticas.

A proposta brasileira assemelha-se às reco-
mendações canadenses e australianas para a 
AIO de fármacos. À semelhança dessas, também 
foram elaboradas planilhas eletrônicas que fun-
cionam como roteiro e como ferramenta para 
cálculo do impacto orçamentário. As recomen-
dações brasileiras apresentam as seguintes dife-
renças principais em relação às recomendações 
internacionais:
• Fornecem orientações para a estimativa do 
impacto financeiro não somente de fármacos, 
mas também de outras tecnologias da saúde.
• É oferecida a possibilidade da realização de 
estudos de impacto orçamentário sob a perspec-
tiva do SUS em suas diferentes instâncias, o que 
inclui gestores federal, estadual, municipal e saú-
de suplementar.
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• Não é prevista a possibilidade de custeio 
complementar pelos usuários do sistema de 
saúde, visto que, no SUS, todo o custo dos tra-
tamentos é financiado pelo orçamento nacional 
para a saúde, com recursos captados por meio de 
impostos.

Considerações finais

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

demonstrar comprovadamente sua segurança, 
eficácia, efetividade e, possivelmente, a relação 
custo-efetividade. A aplicabilidade do método no 
Brasil tornou-se mais favorável com a publicação 
da Lei nº. 12.401/2011 16, que estabelece novas 
regras para a incorporação de tecnologias em 
saúde no âmbito do SUS.

Considerando que a AIO é um método mais 
recente e que ainda está em desenvolvimento 
e aperfeiçoamento por pesquisadores de to-
do o mundo, as atuais recomendações deverão 
ser revisadas para contemplar futuros avanços 
metodológicos.

Resumo

Análises de impacto orçamentário (AIO) fornecem pre-
visões financeiras operacionais para a implementação 
de uma nova tecnologia em um sistema de saúde. Até o 
momento, não havia recomendações específicas para o 
desenvolvimento de AIO no Brasil. O presente trabalho 
apresenta uma revisão dos métodos usados nas AIO 
de tecnologias da saúde e propõe recomendações para 
seu uso nos âmbitos do SUS e do sistema de saúde su-
plementar. As recomendações principais são: analisar 
pela perspectiva do gestor; empregar horizonte tem-
poral de um a cinco anos; comparar cenários de refe-
rência e alternativos; considerar taxa de incorporação 

da tecnologia; delimitar a população de interesse pela 
abordagem epidemiológica ou por demanda aferida; 
considerar restrições para acesso ou fatores indutores 
de demanda; considerar custos diretos incorridos e 
evitados; não ajustar para inflação ou descontos; in-
tegrar as informações em planilha eletrônica; calcular 
o impacto orçamentário diferencial entre cenários; 
sintetizar as informações em um relatório de impacto 
orçamentário.

Diretrizes para o Planejamento em Saúde; Financia-
mento em Saúde; Avaliação em Saúde
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