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Abstract Given the financial impact of the adop-
tion of new health technologies in health systems,
choosing what technology should be introduced
and when poses a major challenge for health
managers. The health technology assessment
(HTA) process should therefore be underpinned
by transparent and objective criteria. The objec-
tive of this study was to analyze HTA processes
in Brazil, overseen by the National Commission
for the Incorporation of Health Technology (CO-
NITEC), and to compare these processes with
those in countries considered to be at the forefront
of this field: Australia, Canada, and the United
Kingdom. The following categories were used for
the comparative analysis: program structure, defi-
nition and selection of topics, evidence review, use
of HTA in decision making, program products
and dissemination, and transparency. The find-
ings show that there are more similarities than
differences between these countries’ processes and
the CONITEC processes. The main differences
identified were: composition of committees, en-
titlement to appeal, program evaluation, and
timeframes for the implementation of recommen-
dations/decisions. Despite making major strides
in recent years, Brazil should continue to promote
continuous improvement of its HTA process.

Key words Health investment, Technological de-
velopment, Health technology assessment, Unified
Health System

Resumo Dado o impacto financeiro da incorpo-
ragdo de novas tecnologias em saiide, é um desafio
para os gestores escolher qual delas deve ser incor-
porada e quando isto deve ocorrer. Assim, é neces-
sdrio contar com um processo de avaliagio e de
incorporagdo de tecnologias baseado em critérios
transparentes e objetivos. Neste trabalho objeti-
vou-se analisar o processo nacional da Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias em Saii-
de do Ministério da Saiide (Conitec) e compard-lo
com o de agéncias de paises de referéncia: Austrd-
lia, Canadd e Reino Unido. Utilizaram-se as se-
guintes categorias para a comparagdo: estrutura,
indicagdo e selegdo de temas, condugdo da revisdo
de evidéncias, uso de Avaliagdo Tecnoldgica em
Satide (ATS) na tomada de decisdo, produtos do
programa de ATS, divulgacdo e transparéncia.
O processo da Conitec legalmente previsto apre-
sentou mais similaridades do que distingdes em
comparagdo com os das agéncias estudadas. As
principais diferengas foram em relagdo a: compo-
sicdo dos comités, apresentagio de recursos, ava-
liagdo do programa, selegio e prazos para oferta
da tecnologia incorporada. Apesar dos avangos,
a incorporagdo de tecnologias em satide no Brasil
deve buscar a melhoria continua.
Palavras-chave Investimentos em saiide, Desen-
volvimento tecnoldgico, Avaliagdo da tecnologia
biomédica, Sistema Unico de Satide
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Introducao

A dificil decisdo de alocar recursos publicos fini-
tos na atengdo a satde encoraja paises com siste-
mas publicos de saude a consolidar seus progra-
mas de Avaliagao de Tecnologias em Satde (ATS).
Atualmente, Australia, Canadd e Reino Unido sao
exemplos de vanguarda internacional quando o
assunto é avaliagdo e incorporacaio, utilizagao ou
suspensio de uso de tecnologias de seus sistemas
de saude'.

A ATS tem como principal objetivo auxi-
liar os gestores em satide na tomada de decisdes
coerentes e racionais quanto a incorporagio de
novas tecnologias, evitando a introdugdo de tec-
nologias cujo valor é incerto para os sistemas de
saide’ e optando por uma abordagem politica
responsavel (accountable) pelas decisdes para a
populagao’.

A Lei n. © 12.401/2011* é um marco para o
Sistema Unico de Satde (SUS) por definir crité-
rios e prazos para a incorporac¢io de novas tecno-
logias em satide e instituir a Comissdo Nacional
de Incorporagiao de Tecnologias em Sadde (Co-
nitec) como 6rgao assessor do Ministério da Sad-
de (MS) para decisdes quanto a incorporagio,
exclusdo ou alteragdo de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, assim como elabora-
¢ao ou revisao de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).

O processo de avaliacdo e incorporacio de
tecnologias em satide no Brasil evoluiu conside-
ravelmente nos dltimos anos. No entanto, ainda
depende de novos aprimoramentos, sendo iden-
tificado como espaco prioritario de pesquisa. Isto
decorre da elevagao dos custos dos sistemas de
satde, do aumento da expectativa de vida da po-
pulagdo, do maior conhecimento sobre o proces-
so saude-doenca e da aceleragiao do desenvolvi-
mento tecnoldgico, que pressiona a incorporaciao
de tecnologias inovadoras, mas que necessitam
garantir eficécia e seguranqa.

A incorporagdo de tecnologias nos sistemas
de satide deve ser constantemente analisada e
aprimorada para que sua adog¢do ocorra de for-
ma sustentdvel, transparente e que favoreca sua
consolidacido no SUS. Nesse sentido, este estudo
objetivou apresentar um histérico sobre o pro-
cesso nacional de incorporac¢io de tecnologias
em sadde, além de comparar o processo de in-
corporagao vigente no Brasil com o dos paises na
vanguarda internacional.

Método

Trata-se de estudo descritivo, baseado em re-
visao bibliografica e andlise documental sobre o
processo de incorporag¢do tecnoldgica no Brasil,
Austrdlia, Canada e Reino Unido.

Em relagdo ao processo de incorporagdo na-
cional, foram analisados os seguintes documen-
tos: (1) legislagdo vigente que instituiu e norma-
tiza o processo recente de incorporagao de tec-
nologias no SUS*; (2) Formuldrio eletronico de
submissido de demandas a avaliacdo pela Conitec
— FormSUY’.

Em relagdo ao processo de incorporagdo dos
paises usados para comparagdo ao processo na-
cional, foi realizada busca eletronica de infor-
magdes nas seguintes bases de dados: Medline/
PubMed, Scopus, Web of Science. A busca foi
feita entre marco e maio de 2014 e atualizada em
dezembro de 2016. Foram utilizados os seguintes
descritores: Incorporation AND Technologies,
health AND technology AND assessment, health
AND technology AND assessment AND program,
health AND technology AND evaluation, Can-
ada AND Australia AND United AND Kingdom
AND Brazil AND HTA. A anilise da literatura foi
concentrada naqueles documentos referentes aos
paises selecionados para nosso estudo. Adicional-
mente, foi feita busca documental nos respecti-
vos sitios eletronicos dessas agéncias internacio-
nais, quais sejam: www.health.gov.au/hta; www.
cadth.ca; www.nice.org.uk.

Para avaliagdo comparativa do processo de
incorporagao de diferentes paises com o modelo
brasileiro, foi utilizada a metodologia proposta
pelo Center for Evidence-based Policy®, criado em
2003, fruto de uma colaboracio entre academia
e entidades governamentais com intuito de pro-
duzir evidéncias frente aos desafios das politicas
publicas na area da satide.

A Matriz® adotada para comparacdo objeti-
vou responder as duas questdes sobre ATS: (1)
quais os componentes de um programa publico
de alocacdo de recursos em satide, usando ATS
como modelo e (2) quais sdo os objetivos de
cada componente do programa ou do processo.
Seguindo esse modelo, a avaliagdo foi dividida
em seis dominios e cada um por componentes
de ATS, seguindo os pardmetros disponiveis na
literatura, conforme Quadro 1.

A opgdo de adogdo dessa matriz foi para faci-
litar a comparabilidade com outros estudos.

Os paises selecionados foram incluidos por
serem de grande relevincia para os processos
de incorporagido de tecnologias, pelo tempo de
consolidagédo e por serem adotados em contextos


http://www.health.gov.au/hta
http://www.cadth.ca
http://www.cadth.ca
http://www.nice.org.uk

Quadro 1. Matriz de anélise comparativa do processo de incorpora¢ao em ATS.

Dominio

Componentes

L. Estrutura do Programa

(3) Escopo

(1)1Proposta/finalidade do programa
(2) Governanga e organizacdo

(4) Fatores-chaves analisados
(5) Envolvimento / contribui¢ao das partes interessadas
(6) Publico Alvo

I1. Defini¢do e Selegdo dos Temas (1) Defini¢ao do tema
(2) Refinamento do tema
(3) Selegao do tema

I11. Sintese de evidéncias

(1) Entidades que conduzem revisoes
(2) Métodos de revisao

IV. Uso da ATS na tomada de
decisao (Incorporagao)

(1) Orgaos de tomada de decisao
(2) Critérios e processo de tomada de decisdo (incorporag¢do)
(3) Processo de recurso

V. Produtos do Programa e

(1) Produtos de ATS

Divulgagao (2) Implementacdo

(3) Prazo para disponibiliza¢do da tecnologia ap6s publicagao da decisao
(4) Avaliagao do Programa de ATS

VI. Transparéncia

(1) Documentos publicos

de sistemas de saude universais, além de ter in-
formacgdes sobre os sistemas de incorporacio de
tecnologia disponiveis em lingua inglesa. Foram
excluidos programas de paises sem informacdo
ou com informacao limitada sobre avaliacdo do
processo de ATS ou disponivel em outra lingua
que nio a lingua inglesa.

Nesse trabalho, o conceito de “tecnologia”
de ATS foi ampliado, incluindo procedimentos,
servigos médicos e a organizagdo e prestacio de
servicos de sadde, prevencdo de doengas e pro-
mogdo de saide publica, para propiciar a compa-
rabilidade com a literatura®.

A incorporagdo tecnolégica conduzida nos
paises escolhidos é realizada por agéncias gover-
namentais ou ndo governamentais — Australia
(Medical Service Advisory Committee — MSAC),
Canada (Canadian Agency for Drugs and Techno-
logy in Health — CADTH) e Reino Unido (Na-
tional Institute for Health and Clinical Excellence
— NICE).

Resultados

Os Quadros 2 a 5 apresentam uma comparagao
entre as caracteristicas dos processos de incorpo-
racdo conduzidos pelos paises pesquisados (Aus-
tralia, Canadd, Reino Unido e Brasil), por cada
componente dos programas de ATS.

Australia

O programa de ATS na Austrdlia remonta a
década de 1980, sendo o primeiro pais a exigir
analise de custo-efetividade para permitir a in-
corporacio de novos medicamentos em seu sis-
tema publico de satude’.

Na Australia, a ATS e a incorporagio de novas
tecnologias sdo processos interligados. Os depar-
tamentos de satde de cada Estado, assim como
hospitais e servicos regionais de sadde, tém co-
mités de ATS para acompanhar a incorpora¢io
de novas tecnologias’.

O objetivo do programa australiano de ATS
é assessorar seu Ministro da Satude e do Envelhe-
cimento. Existem trés comités de assessoramento
com fungdes distintas, que sdo o Comité Asses-
sor de Lista de Proteses (Prosthesis List Advisory
Committee — PLAC), o Comité Assessor de Bene-
ficios Famacéuticos (Pharmaceutical Benefits Ad-
visory Committee — PBAC) e o Comité Assessor
para Servicos Médicos (Medical Service Advisory
Committee — MSAC).

O PLAC é o comité responsével por recomen-
dar ao Ministério da Sadde e do Envelhecimento
australiano quais proéteses deverdo ser inseridas
na Lista de Proteses e o beneficio a pagar. Nao
é necessario que esse comité faga andlise de cus-
to-efetividade para basear sua recomendagio de
incorporagao ou de beneficio.

Para o caso especifico de medicamentos, o
comité responsével é o PBAC. E necessdrio que
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Quadro 2. Componentes dos processos de incorporagao de tecnologias em satide conduzidos na Austrélia, no

Canadd, no Reino Unido e no Brasil — Estrutura do Programa.

Estrutura do Programa

Reino Unido

servico

Componente | Australia (MSAC) | Canada (CADTH) (NICE) Brasil (Conitec)
Proposta/ Papel assessor Papel assessor Papel assessor Papel assessor quanto a
finalidade do | quanto a evidéncias e |somente quantoa | quanto a evidéncias |evidéncias e politicas
programa politicas evidéncias e politicas
Governanga e | Agéncia Agéncia Agéncia Comissdo governamental
organizagao | governamental independente, sem | governamental
fins lucrativos
Comité assessor de Comité assessor Quatro Comités SE/Conitec, Plendrio,
servi¢os médicos, de politicas de permanentes Subcomissao Técnica
Sub-comité assessor | medicamentos, o de avaliacao de de Avaliagdo de PCDT,
de protocolos, Sub- Comité assessor tecnologias Subcomissdo Técnica de
comité de avaliagdo | canadense de Atualizacdo da Rename e
especialistas em do FTN; e Subcomissio
medicamentos, o Técnica de Atualizagdo da
Comité de revisao Renases
de especialistas
COMPUS, além
de painéis de
especialistas para
projetos especificos
Escopo Produtos (incluindo | Medicamentos, Produtos Medicamentos, produtos
vacinas), testes dispositivos farmacéuticos, e procedimentos
diagnosticos médicos, dispositivos (vacinas, produtos para
(incluindo patologia), | procedimentos médicos, técnicas diagnéstico de uso in
dispositivos médicos, | médicos e sistemas | diagndsticas, vitro, equipamentos,
proteses implantadas | de saude utilizados | procedimentos procedimentos técnicos,
cirurgicamente, na manutengao, cirirgicos, sistemas organizacionais,
procedimentos e tratamento e tecnologias informacionais,
servicos médicos, promogao da satde | terapéuticas, e educacionais e de suporte,
intervengoes atividades de programas e protocolos
cirtirgicas e promogao da satde | assistenciais)
intervengdes em
saude publica.
Medicamentos:
responsabilidade do
PBAC
Proéteses:
responsabilidade da
PLAC
Fatores- Seguranga, efetividade | Eficicia, efetividade, | Efetividade clinica e | Eficdcia, acuracia,
chaves clinica e custo- custo-efetividade custo-efetividade efetividade, seguranga,
analisados efetividade e impacto para o custo-efetividade, impacto

orcamentario

os fabricantes submetam um relatério detalhado
de ATS ao PBAC, apds a aprovagdo de seguranga
do medicamento pela Geréncia de Produtos Te-
rapéuticos (Therapeutic Goods Administration)®.
Organizagdes especializadas emitem um parecer

confidencial ao PBAC depois da andlise critica

dos relatérios de ATS. Como toda essa documen-

continua

tagdo é considerada segredo comercial, é publi-
cado apenas um resumo executivo da decisio do
PBAC. Profissionais de satde, sociedade e seus
representantes podem submeter demandas para
avaliagao por esse Comité'.

As diretrizes usadas pelo PBAC na decisao

quanto a incorporagdo ou ao subsidio de medi-



Quadro 2. Componentes dos processos de incorporagao de tecnologias em satide conduzidos na Austrélia, no

Canadd, no Reino Unido e no Brasil — Estrutura do Programa.

Estrutura do Programa
Componente | Australia (MSAC) Canada (CADTH) Rel(r;)lgg)l do Brasil (Conitec)
Envolvimento | Os Comités do Defini¢ao dos As partes Definigao dos temas:
/ contribui¢do | MSAC incluem temas: aberto ao interessadas sao ndo ha restri¢ao a tipo
das partes especialistas clinicos | ptiblico, temas envolvidas em cada | de demandante para
interessadas | e representantes dos | refinados com o etapa do processo apresentacdo de propostas
consumidores proponente de ATS para andlise
Definigao dos temas | Revisao de Consultores Plenério da Conitec inclui
e selecdo: aberto a evidéncias: convidados representantes do CFM,
todos os demandantes | informagao a apresentar CNS, Conass, Conasems,
ao financiamento solicitada aos declaragoes e ANS, Anvisa além do MS
publico fabricantes, autores | participar como A Conitec poderd
Protocolo de de relatorios e consultores no convidar especialistas
pesquisa: trabalho outros especialistas | processo de ATS externos para,
com demandante/ Implementacao: (inclui, por exemplo, | exclusivamente em cardter
industria e Programa de grupos nacionais auxiliar, colaborar em
contribui¢des Transferéncia de de representagdo de | reunides ou fornecer
publicas Conhecimento pacientes, industria, | subsidios técnicos e/
Revisdo de evidéncias: | centrada em profissionais ou celebrar acordos de
requerentes/ relacionar a da satde e cooperagdo técnica
demandantes podem | pesquisa com os Departamento da As partes interessadas
opinar tomadores de Saude) podem apresentar suas
Relatério prévio decisao Organizagoes contribui¢des durante
de avaliagao do comentaristas o processo de consulta
MSAC: requerentes/ (commentator publica e/ou audiéncia
demandantes podem organizations) publica
opinar (consulta com interesse em Os demandantes podem
publica) tecnologia, também | apresentar recurso contra
sao convidadas a decisdo publicada em
a participar no DOU
processo de ATS
Publico Alvo | Departamento Ministérios da NHS, médicos, SUS, profissionais de
Australiano de Saude | saude territoriais, pacientes e saude e industria
e Envelhecimento, provinciais e cuidadores
profissionais de federais, incluindo | (Inglaterra e Pais de
sadde, hospitais, planos de Gales)
consumidores medicamentos,
autoridades
regionais de satide e
hospitais e clinicos

Fonte: Elaborado pelos autores a partir de Brasil!, Ministério da Satde®, Conitec’, Pinson et al.%.
Nota: ANS (Agéncia Nacional de Saude Suplementar); Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria); ATS (Avaliagao de
Tecnologias em Sadde); CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technology in Health); CFM (Conselho Federal de Medicina);
CNS (Conselho Nacional de Satde), Conasems (Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide); Conass (Conselho
Nacional de Secretarios de Satde); Conitec (Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias em Satide do Ministério da
Saude); DOU (Diério Oficial da Unido); FIN (Formulario Terapéutico Nacional); MS (Ministério da Saide); MSAC (Medical
Service Advisory Committee); NHS (National Health System — Reino Unido); NICE (National Institute for Health and Clinical
Excellence); PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee); PCDT (Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas); PLAC

(Prosthesis List Advisory Committee); Rename (Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais); Renases (Relagdo Nacional de A¢des

e Servicos de Satde); SE/Conitec (Secretaria-Executiva da Conitec); SUS (Sistema Unico de Satide).

camentos em seu sistema de saide sdo publicas.

Objetivam comunicar as partes interessadas so-
bre como ocorre o processo, além de orientar a

preparagdo das submissoes'.

Para que o medicamento seja incorporado a
lista do Programa de Beneficios Farmacéuticos
(Pharmaceutical Benefits Scheme), responsdvel
pelo financiamento da maioria dos medica-
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Quadro 3. Componentes dos processos de incorporagao de tecnologias em satide conduzidos na Austrélia, no
Canadd, no Reino Unido e no Brasil — Defini¢do dos Temas, Sele¢do dos Temas e Sintese de evidéncias.

Definigao e Sele¢ao dos Temas; Sintese de Evidéncias

de autor para
refinar o tema
e desenvolver
protocolo de

para refinar o
tema e desenvolver
protocolo de
pesquisa; realiza

protocolo de pesquisa
e conduz avaliagdo
preliminar da literatura

Australi
Componente (;1:;1:(21;1 Canada (CADTH) Reino Unido (NICE) Brasil (Conitec)
Defini¢do do | Aberto ao Aberto ao publico | Aberto ao publico Aberto ao publico (ndo hd
tema publico restri¢des registradas)
Refinamento | Funciona Funciona com Grupo de projeto interno | SE/Conitec refina o
do tema com escolha escolha de autor | refina o tema, desenvolve | tema e conduz avaliagdo

preliminar da literatura.
Pode ser realizado por
grupo externo, a pedido da
Conitec

completa da
literatura e
modelos de
avaliacao
econdmica)

pesquisa avaliacdo prévia da
literatura
Sele¢ao do Departamento | Temas aprovados e | Departamento de Saide Nio foi possivel evidenciar
tema de Satude e priorizados pelos | do Reino Unido considera | a partir dos documentos
Envelhecimento | Comités assessores | tecnologias para ATS consultados, uma etapa
determina e Conselho de com base em critérios de (pré-)selecdo e/ou
se 0 servi¢o Administra¢ao de priorizagdo (carga de prioriza¢ao de temas a
proposto com base em seis | doenga; impacto no uso serem analisados pela
para revisao critérios principais | de recursos; importancia Conitec, nem um conjunto
¢ um servigo (carga da doenga; | clinica e politica; presenca | de critérios destinado a tal
profissional impacto clinico de variagao inadequada finalidade.
clinicamente potencial; na pratica atual; fatores
relevante alternativas potenciais que afetem a
disponiveis; determinac¢io oportuna
impacto de uma diretriz ou de guia
econdmico (timeliness); probabilidade
potencial; impacto | de a diretriz emitida ter
orgamentdrio impacto na politica publica,
potencial; na qualidade de vida e na
evidéncias redugdo das diferengas de
disponiveis) acesso a saude)
Entidades que | Contratados Combina grupo Centros académicos Combina grupo de projeto
conduzem externos de projeto interno | independentes interno com possibilidade
revisoes de com contratados de contratados externos
evidéncias externos
Métodos de | Revisdo Revisdo sistematica | Revisao sistemdtica Revisdo Sistematica ou PTC
revisao de sistemdtica desenvolvido de acordo
evidéncias (revisao com a edigdo atualizada
sistemdtica da Diretriz Metodoldgica

de Elaboragao de PTC
do MS / Estudo de
avaliacdo econdmica
(custo-efetividade,
custo-minimizagao,
custo-utilidade ou custo-
beneficio) na perspectiva
do SUS, de acordo com

a edicdo atualizada da
Diretriz Metodolégica
de Estudos de Avaliacao
Econodmica de Tecnologias
em Satde do MS

Fonte: Elaborado pelos autores a partir de Brasil*, Ministério da Saude®, Conitec 7, Pinson et al.®.
Nota: ATS (Avaliagao de Tecnologias em Satde); CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technology in Health); Conitec (Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias em Satide do Ministério da Satide); MS (Ministério da Satude); MSAC (Medical Service
Advisory Committee); NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence); PTC (Parecer Técnico-Cientifico); SUS (Sistema

Unico de Saude).




Quadro 4. Componentes dos processos de incorporagao de tecnologias em satide conduzidos na Austrélia, no
Canad4, no Reino Unido e no Brasil — Uso da ATS na Tomada de Decisdo (Incorporacdo).

Uso da ATS na Tomada de Decisao (Incorporagiao)

Componente | Australia (MSAC) | Canada (CADTH) | Reino Unido (NICE) Brasil (Conitec)
Orgaos de Departamento Ministros da NICE Secretario da SCTIE
tomada de Australiano de Saude | Satde territoriais,
decisdo e Envelhecimento provinciais e federal
Critérios MSAC aconselhao | CADTH informa Technology Appraisal | Conitec aconselha/

e processo Ministro da Satide | sobre a forca de Committee emite recomenda ao
de tomada e Envelhecimento, | evidéncia que a determinagao Secretédrio da SCTIE se
de decisao com relagdo a forga | sustenta a cobertura | final de avaliagao. a tecnologia deve ser
(incorporag¢do) | das evidéncias e as | de medicamentos e | NICE distribuiu a incorporada no SUS
recomendagdes para | tecnologias de saude | determinagdo para
cobertura publica NHS da Inglaterra e
do Pais de Gales

Processo de
recurso

Nenhum processo de
recurso identificado

Nenhum processo de

15 dias tteis para os

Dez dias a partir da data

recurso identificado | consultados apelarem | da publicagdo em DOU

Fonte: Elaborado pelos autores a partir de Brasil*, Ministério da Saide®, Conitec 7, Pinson et al.®.

Nota: CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technology in Health); Conitec (Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias em Satide do Ministério da Saide); DOU (Diério Oficial da Unido; MSAC (Medical Service Advisory Committee);
NHS (National Health System — Reino Unido); NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence); SCTIE (Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satide); SUS (Sistema Unico de Satide).

mentos comprados nas farmdcias do Pais, além
da recomendagdo pelo PBAC, sdo necessarias a
avaliacdo pela Autoridade de Precificagdo de Be-
neficios Farmacéuticos (Pharmaceutical Benefits
Pricing Authority), a negociagdo de preco entre o
Ministério da Sadde e o fabricante, a verificacdo
de disponibilidade e de qualidade, e a aprovagio
governamental'. As recomendagdes do PBAC sdo
influenciadas pela relevancia clinica, pelo custo
-efetividade, pela gravidade das doengas, além
do impacto or¢amentdrio para o governo''. A
depender do custo anual de incorporagio, o me-
dicamento passard por aprovagdo adicional em
diferentes instancias: Ministério das Finangas e
Administragao, se superior a 5 milhoes de délares
australianos; Conselho de ministros, se superior
a 10 milhoes de dolares australianos®™'.

Jé no caso particular de novos equipamentos
e servicos médicos, o Ministério da Satude e do
Envelhecimento da Austrélia conta com o Comi-
té Assessor para Servicos Médicos (Medical Ser-
vice Advisory Committee — MSAC), comité que
produz suas préprias avaliacdes, mas que podem
ser delegadas a organizacdes especificas’. As eta-
pas do processo conduzido pelo MSAC podem
ser vistas em Australian Government, Depart-
ment of Health and Aging'?.

Na Australia, tanto o PBAC quanto o MSAC
nio utilizam explicitamente limiares de custo-e-
fetividade para a incorporagdo de tecnologias. O
papel da avaliagdo econOmica nesse pais é parte
do processo e ndo seu objetivo final'’.

Em média, o processo de avalia¢do de tecno-
logias levado a efeito pelo MSAC tem duragao de
13 meses e pelo PBAC em torno de 6 meses'’.

Canada

O sistema de satde canadense é nacional e
financiado pelo Estado'', com administracdo
descentralizada, e conta com planos de sadde
provinciais e territoriais publicamente financia-
dos'. Estes planos determinam a melhor forma
de organizar, gerenciar e fornecer cuidados de
saide em suas jurisdigoes', seguindo recomen-
dagdes determinadas pelo governo federal’. O
papel do governo federal inclui a aprovagao pré-
comercializa¢do de tecnologias e a regulagio de
precos, quando cabivel'.

O Canadé teve seu primeiro programa de
ATS em 1988, com agdes nacionais e locais''.
A ATS serve ao proposito de informar decisdes
sobre incorpora¢dao ou retirada de tecnologias
em saude, de cobertura dos planos de seguridade
em sadde, de encaminhamento de pacientes para
tratamento em outra jurisdi¢do, de desenvolvi-
mento de programas especificos™".

Apesar de grupos da academia e de outras or-
ganiza¢des terem contribuido de forma impor-
tante para as atividades de ATS, estas estao asso-
ciadas com equipes permanentes de avaliacdo e
por programas financiados pelo governo.

A ATS no Canadd avalia, prioritariamente,
efetividade clinica e aspectos econdmicos, com
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Quadro 5. Componentes dos processos de incorporagao de tecnologias em satide conduzidos na Austrélia, no
Canada, no Reino Unido e no Brasil — Produtos do Programa, Divulgacao e Transparéncia.

Produtos do Programa, Divulgac¢ao e Transparéncia

Programa de
ATS

em 2010 / interna

realizada em 2010
/ interna e externa

2008 / interna

Componente | Australia (MSAC) (gzlll)a;l;) Reino Unido (NICE) Brasil (Conitec)
Produtos de Avaliagao de Relatérios de Direcionado (questao | Relatérios de
ATS tecnologias, tecnologia; ou tecnologia tinica); recomendagdo; PCDT;
Resumos publicos | Visdo global Ampliado (multiplas Rename; FTN; Renases
das tecnologias; | tecnologias ou
Atualizagao indicagoes)
de questoes
relacionadas
a tecnologias
emergentes de
satude; Lista de
medicamentos
emergentes
Implementa¢ido | Relatérios de ATS | Relatérios de ATS | Relatérios de ATS Relatérios de
disponiveis em disponiveis em disponiveis em sitio recomendagao e PCDT
sitio eletronico (em | sitio eletronico eletronico (em inglés); | disponiveis no sitio
inglés) (em inglés); conta | desenvolvimento eletronico da Conitec
com especialista | de ferramentas de (em portugués)
em transferéncia | implementagdo; suporte
de conhecimento | de custos e auditoria
Prazo para Informagao nao Informagao nao | 90 dias 180 dias
disponibilizagdo | identificada identificada
da tecnologia
ap6s publicagdo
da decisao
Avaliagdo do Avaliagdo realizada | Avaliacdo Avaliagdo realizada em | Informagao nao

identificada

Documentos
publicos

No sitio eletronico
do MSAC ficam
disponiveis: lista
de solicitagdes em
andamento, versoes
preliminares

de protocolos e
relatérios finais de
avaliacdo, além de
outros documentos
publicos
resumidos, e
informacao de suas
reunioes (datas,
pautas, atas)

Os produtos de
ATS fornecem
descricao
detalhada,
reprodutivel e
transparente.
Todos os
relatdrios e outros
produtos sao
disponibilizados
para acesso
publico

Os documentos e
decisoes relacionadas ao
processo de ATS estao
disponiveis no sitio
eletronico do NICE

No sitio eletronico

da Conitec ficam
disponiveis: lista de
tecnologias em avaliagao,
relatérios preliminares
submetidos as consultas
publicas, contribui¢oes
as consultas publicas,
relatérios finais de
avaliacdo (com decisdes
de incorporagao),
PCDT Renases, Rename,
informagao de suas
reunides (datas, pautas

e atas)

Fonte: Elaborado pelos autores a partir de Brasil!, Ministério da Saide®, Conitec’, Pinson et al.®.
Nota: ATS (Avaliagao de Tecnologias em Satide); CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technology in Health); Conitec
(Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias em Satide do Ministério da Satde); FITN (Formuldrio Terapéutico Nacional);
MSAC (Medical Service Advisory Committee); NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence); PCDT (Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas); Rename (Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais); Renases (Relagdo Nacional de A¢des

e Servicos de Saude).

poucos relatérios contemplando questdes éticas
e sociais®®. Devido ao carater descentralizado do
sistema de saude canadense, as decisdes da ATS
ndo sao de implementa¢io nacional®.

A Canadian Agency for Drugs and Technology
in Health (CADTH) é a agéncia de tecnologia em
saide nacional canadense, que fornece informa-
¢do baseada em evidéncias de implicagdes clinicas



e econdmicas de medicamentos e de outras tec-
nologias em sadde (incluindo dispositivos, proce-
dimentos e sistemas) para os 13 planos publicos
de satde canadenses'. A CADTH, agéncia inde-
pendente sem fins lucrativos, também prospecta
potenciais tecnologias para uso futuro’. Devido
a crescente demanda para avaliacio, houve um
crescimento de iniciativas locais de ATS em hos-
pitais, autoridades de satde locais e provinciais
por todo o pais'. Existe pouca duplicidade de
atividades entre os programas de ATS canaden-
se que, em geral, adaptam as andlises ao contexto
local’. Em Canadian Agency for Drugs and Tech-
nologies in Health'® estdo brevemente descritas as
etapas do processo conduzido pela CADTH.

Nao hé prazos claramente definidos. Algumas
iniciativas locais propdem que o prazo desde a
submissdao da demanda até a emissao do relatdério
seja de dois a trés meses'.

Nio hd evidéncias sobre se sdo adotados e
quais seriam os limiares de razdo de custo-efe-
tividade incremental (RCEI) propostos para os
tomadores de decisdo canadenses como critério
para considerar uma tecnologia como custo-efe-
tiva'.

Reino Unido

O programa de ATS britanico (Health Tech-
nology Assessment Programme — HTA Program-
me) data do inicio da década de 1990. E um
programa de pesquisa independente, com finan-
ciamento, fiscalizagao e regulagdo governamen-
tais, que busca identificar, por consulta ampla,
prioridades de pesquisa para o Sistema Nacional
de Sadde (National Health System — NHS) e seus
pacientes’. Os comités do NHS e representantes
da sociedade classificam as demandas por ordem
de prioridade com base em critérios de carga de
doenga, efetividade das intervengdes, custo-efe-
tividade e impacto or¢camentdrio, além do prazo
para a andlise’.

O perfil do programa de ATS do Reino Unido
cresceu com o estabelecimento do National Ins-
titute and Clinical Excellence, em 1999, renomea-
do para National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE), em 2005. A diferenca entre as
duas instancias é que, na ultima, ndo apenas sao
produzidos estudos de ATS, mas os resultados
devem ser usados na proposic¢do de diretrizes ao
NHS para uso das tecnologias em satde'. O im-
pacto positivo do NICE fez com que as ativida-
des dessa instituicdo ficassem confundidas com o
HTA Programme'®.

Nio é fung¢do do NICE determinar a incorpo-
racdo de determinada tecnologia no NHS; cabe

a ele assessorar os 6rgaos responsaveis pela for-
mulagdo de politicas publicas’. Este programa,
além de sitio eletronico, possui periddico pré-
prio (Health Technology Assessment), no qual a
maioria dos resultados das analises é publicada.
A pesquisa pode se referir a sintese de evidéncias,
quando jé existe ampla base disponivel, ou a pes-
quisa clinica para suprir lacunas identificadas’. O
NICE delega a grupos académicos independentes
a preparagao dos relatérios de avaliagdo a serem
considerados pelo Comité de Avaliagdo de Tec-
nologias (Technology Appraisal Committee), co-
mité igualmente independente com membros do
NHS, organizagdes de pacientes, da academia e
da industria'.

As recomendagoes de ATS pelo NICE sao re-
visadas a cada trés anos ou quando do surgimen-
to de novos dados. As recomendac¢des do NICE
sdo adotadas apenas na Inglaterra e no Pais de
Gales’.

Como a assessoria do NICE ao NHS toma
por base a visdo de profissionais de saude e de
pacientes, minimiza-se a pressio exercida pela
industria farmacéutica, associagdes de pacientes,
grupos politicos, sociedades profissionais, entre
outros”!°.

A nova tecnologia recomendada pelo NICE
para incorporagdo tem prazo de trés meses para
ser disponibilizada pelas autoridades de saide
locais®.

O sucesso do HTA Programme é atribuido a
independéncia das institui¢cdes, a qualidade do
trabalho e ao envolvimento de pacientes e profis-
sionais de saide’. Como pontos fracos, aponta-se
a dificuldade de pronta detec¢do de tecnologias
fracassadas, a escassez de informagdes sobre o
processo de alocagdo de recursos para que novas
tecnologias possam ser incorporadas e a dura¢ao
elevada do processo de avaliagao®. O processo de
avalia¢do e incorporac¢io de tecnologias britanico
dura cerca de um ano (54 semanas) se a demanda
for enquadrada como do tipo Multiple Techno-
logy Assessment (MTA) e 39 semanas se conside-
rada do tipo Single Technology Appraisal (STA)'.

Embora consciente das criticas que existem
quanto ao uso do critério de anos de vida ajusta-
dos pela qualidade (Quality-Adjusted Life Year —
QALY) como medida de ganho de satide, o NICE
utiliza este indicador como medida da RCEI'S. Os
limiares inferior e superior usados pelo NICE sao
de 20.000 e 30.000 libras esterlinas'®. A partir de
2014, a expectativa era que a decisdo de incorpo-
ragdo de novos medicamentos no NHS tomasse
como base um sistema referido como Avaliagao/
Precificagio Baseada em Valores (Value-Based
Pricing/Assessment)"’. Esse sistema incorpora ou-
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tros construtos no calculo custo por QALY, via
abordagem multicriterial.

Brasil

O primeiro evento formal no Brasil dedicado
a avalia¢do de tecnologias em saide ocorreu em
1983, no formato de um semindrio internacional
promovido pelo governo brasileiro e a Organiza-
¢ao Pan-Americana de Saude'®. Nessa ocasido, as
discussoes ficaram centradas em questdes como
eficécia, custo-efetividade e transferéncia de tec-
nologia.

No comeco da década de 2000, a criagdo do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia do MS
(DECIT) e outras iniciativas colocaram a ATS no
centro do interesse das institui¢des governamen-
tais nacionais. Dentre essas iniciativas, citam-se
a formagdo do Conselho de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo do MS (CCTI) e o Grupo de Traba-
lho Permanente de Avaliagao de Tecnologias em
Satde (GT ATS), coordenado pelo DECIT, am-
bos em 2003, a Politica Nacional em Ciéncia, Tec-
nologia e Inovagdo em Saude e a Comissdo para
elaborac¢do de Proposta para a Politica Nacional
de Gestao de Tecnologias em Saude (PNGTS),
ambas em 2005.

Apesar de o Brasil estar internacionalmente
inserido no tema desde a década de 1980, apenas
em 2006 o pais passou a fazer parte da Rede In-
ternacional de Agéncias de Avaliagao de Tecnolo-
gias em Saude (International Network of Agencies
for Health Technology Assessment — INAHTA),
por meio do DECIT™.

Até 2006, o processo de incorporagio de
tecnologias no SUS ndo estava normatizado no
pais, situagdo que mudou com a institui¢do da
Comissdo para Incorporagdo de Tecnologias do
MS — Citec'. A missdo da Citec era conduzir o
processo de incorporagdo de tecnologias consi-
derando aspectos sociais e de gestao do SUSY. A
Citec ndo dispunha de prazos méaximos definidos
para anilise, recomendagdo e oferta de tecnolo-
gias ao SUS, ndo havia obrigatoriedade de rea-
lizagao de consulta ptiblica sobre as demandas
avaliadas, nem estava prevista a participacdo de
representantes da sociedade na composi¢io da
Comissao®..

A constru¢do da PNGTS, instituida em 2009
pela Portaria n. © 2.690* e publicada em 2010
pelo MS?, foi fomentada por algumas questdes
importantes referentes a incorporag¢do de no-
vas tecnologias. Destacam-se”: (i) a expansdo
do complexo industrial da satde; (ii) o fato de
a importagdo pelos paises em desenvolvimento
de métodos diagnosticos e terapéuticos gerados

por paises desenvolvidos ser geralmente feita sem
avaliacdo dos efeitos esperados e sem considerar
as caracteristicas epidemioldgicas e a infraestru-
tura de satide dos paises importadores da tecno-
logia; (iii) o monitoramento incipiente dos resul-
tados e dos impactos causados pelas novas tec-
nologias; (iv) o langamento e a difusio de novas
tecnologias com impactos sobre os sistemas de
saude e consequente pressdo para incorporacio,
mesmo sem conhecimento sobre sua efetividade
ou sem estimativa dos recursos financeiros ne-
cessdrios para atender essa demanda. Essa Poli-
tica tem como objetivo geral assegurar o acesso a
tecnologias efetivas e seguras, de modo a garantir
ganhos de saude, dados os recursos disponiveis®.

Na instituicdo da PNGTS?, a coordenagao
nacional das a¢des de ATS ficou sob responsabili-
dade do DECIT. Para gerar e sintetizar evidéncias
cientificas em ATS, o DECIT é apoiado pela Rede
Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saide
(Rebrats). A Rebrats, instituida em 2011 pela Por-
taria n. © 2.915%, é “uma rede de centros colabo-
radores e instituicdes de ensino e pesquisa no Pais
voltada a geracdo e a sintese de evidéncias cienti-
ficas no campo de Avaliacdo de Tecnologias em
Satde (ATS) no Brasil e no 4ambito internacional”.

Em 2011, a Lei 8.080 foi alterada por meio
da publicagdo da Lei 12.401 para inclusdo de dis-
positivo sobre a assisténcia terapéutica e a incor-
poragdo de tecnologias em saide no d4mbito do
SUS*. Dentre as principais inovag¢des estabeleci-
das pela Lei 12.401 estdo: (i) a andlise das solici-
tagdes de incorporacgdo de tecnologias com base
em evidéncias de eficdcia, efetividade, seguranga
e em estudos de impacto no sistema; (ii) a oferta
de tecnologias baseada em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT); (iii) a participa-
¢do da sociedade garantida por meio de repre-
sentantes do Conselho Nacional de Saude (CNS);
(iv) o estabelecimento de prazos para conclusao
do processo administrativo de incorporagao, ex-
clusdo ou altera¢io de tecnologias (180 dias cor-
ridos, prorrogaveis por mais 90, contados a partir
da data em que foi protocolado o requerimento);
(v) a obrigatoriedade de consulta ptblica e de au-
diéncia publica, se a relevancia da matéria justi-
ficar, antes da tomada de decisao. Contudo, a Lei
12.401 ndo conseguiu por em pratica o principio
da integralidade que norteia o SUS, dado que “a
incorporagdo de tecnologias, per se, sem agodes
articuladas tem pouco impacto na melhoria do
acesso””.

A Lei n. © 12.401* definiu critérios e prazos
para a incorporagdo de novas tecnologias em sau-
de em seu ambito e criou a Conitec, que, segundo
o Decreto n.° 7.646°, tem por objetivo “assessorar



0 MS nas atribui¢des relativas a incorporacio, ex-
clusdo ou alteragdo pelo SUS de tecnologias em
satide, bem como na constituicdo ou alteracdo
de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas”
A Conitec trouxe avangos em relagdo a Citec, a
substituindo®. Dessa forma, as fases do ciclo de
vida de competéncia da Citec (incorporagio, ava-
liagBes posteriores e abandono)! sdo atualmente
de responsabilidade da Conitec.

O processo de incorporagao tecnoldgica pela
Conitec passa pelas seguintes etapas: (1) instau-
racao de processo administrativo contendo a de-
manda de incorporacio, exclusdo ou alteracio de
tecnologias em satide no SUS; (2) andlise da con-
formidade documental; (3) emissdo de relatério
pelo Plendrio da Comissao; (4) consulta publi-
ca; (5) decisio final pelo Secretdrio de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do MS, que
podera ser precedida por audiéncia publica; (6)
publica¢do da decisdo em Didrio Oficial da Unido
(DOU). A oferta ao SUS é efetivada, pelas dreas
técnicas, no prazo maximo de 180 dias, a partir
da publicagdo da decisdo de incorporagio da tec-
nologia em saide ou da publica¢ido do protocolo
clinico e diretriz terapéutica®.

Em agosto de 2012 foi criado, pelo Decreto
n. ° 7.797 (revogado pelo Decreto n. © 8.065)%, o
Departamento de Gestdo e Incorporagao de Tec-
nologias em Saide (DGITS). Este Departamento
tem competéncias relacionadas ao processo de
monitoramento e avaliacdo da incorporagdo de
tecnologias, além de dar suporte as atividades e
demandas da Conitec.

Faz-se necessdrio ressalvar as atribuicoes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvi-
sa) nas etapas do ciclo de vida das tecnologias.
Esta Agéncia, criada no final da década de 1990,
tem competéncias nos campos sanitdrio e econo-
mico'. No primeiro, destaca-se a concessao do re-
gistro sanitdrio de medicamentos e de produtos
para a saude, via andlise de eficdcia, seguranca e
qualidade. No aspecto econdmico, por meio da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medica-
mentos (CMED), na qual atua como Secretaria
-Executiva, a Anvisa realiza andlises econdmicas
para definir os precos dos medicamentos que
entram no mercado brasileiro. A regulagio de
precos pela Anvisa segue, entre outros, os crité-
rios': epidemiologia da doenga, dados de eficicia
e seguranga, impacto or¢amentdrio e avaliagdes
econOmicas. A Anvisa foi um dos membros do
GT ATS" e ¢ um dos membros natos do Plenario
da Conitec.

Destaca-se ainda a importincia da atuali-
zagdo da Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) desde a década de 1990 e,

posteriormente, a instituicdo da Comissdao Téc-
nica e Multidisciplinar de Atualiza¢ao da Rela¢do
Nacional de Medicamentos Essenciais — Comare,
em 2005. A atualizacdo da Rename é atualmente
uma das atribui¢des da Subcomissao Técnica de
Atualizagdo da Rename e do Formulario Tera-
péutico Nacional (FTN) da Conitec®. Além desta
Submcomissdao Técnica, a Conitec é assessorada
pela Subcomissdo Técnica de Avaliagao de PCDT
e Subcomissdo Técnica de Atualizagdo da Relagao
Nacional de Agdes e Servicos de Satide (Renases).

Depreende-se da legislagdo vigente que ca-
bem ao DECIT a coordenagio e a implementa-
¢30 de agdes de ATS em 4mbito nacional, sendo
responsabilidade da Rebrats a geracdo e a sintese
de evidéncias cientificas. As atividades de incor-
poragdo, exclusdo ou alteragdo de tecnologias
no SUS sio, atualmente, atribui¢des da Conitec,
cuja Secretaria-Executiva (SE/Conitec) é exercida
pelo DGITS. As atribui¢des atuais do DECIT e do
DGITS estdo previstas no Decreto n. © 8.065%.

Cabe salientar que, enquanto internacional-
mente o processo de ATS é conduzido por agén-
cias (governamentais ou nao governamentais),
no Brasil é realizado por uma Comissdo governa-
mental, cuja secretaria executiva estd a cargo de
um Departamento da SCTIE/MS.

Discussao

O processo de incorporag¢ao de tecnologias em
saude e os programas de ATS ndo sdo uniformes
entre os paises. As diferengas ocorrem em fungao
da autoridade na tomada de decisdo, do escopo
das revisoes de evidéncias, da longevidade/expe-
riéncia e dos componentes do programa®.

Em relagdo aos paises estudados, percebe-se
que a motivagdo para implementagdo de pro-
gramas de ATS é compartilhada pelos diferentes
paises. Os programas de ATS no mundo surgem
para contribuir com o processo de alocagdo de
recursos destinado a introduzir tecnologias cus-
to-efetivas nos sistemas de satide. Os programas
de ATS remontam hd cerca de 35 anos, tendo a
maioria se estabelecido nos tltimos 20-25 anos®.
O Brasil é um dos paises em desenvolvimento que
tem um programa de ATS bem estabelecido®.

Austrélia, Canadd e Reino Unido tém pro-
gramas de ATS reconhecidos no cendrio interna-
cional"*. Dado que esses paises tém sistemas de
saude distintos e economias com caracteristicas
particulares, ndo era esperado que os compo-
nentes de seus processos de incorporagido fossem
totalmente idénticos aos componentes do pro-
cesso nacional, realizado pela Conitec. No en-
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tanto, apesar de a experiéncia em ATS no Brasil
estar normatizada ha menos de dez anos (Citec
e, posteriormente, Conitec), encontraram-se
mais similaridades do que diferengas do proces-
so conduzido pela Conitec em relagio aos paises
estudados. Uma evidéncia que ratifica essa obser-
vagdo é a possibilidade de enquadrar a legislagao
vigente em todos os critérios/componentes® esta-
belecidos como relevantes para estruturagdo de
um programa de ATS.

As principais diferencas identificadas sao em
relacdo a possibilidade de apresentagdo de re-
cursos (existente no Brasil e no Reino Unido®!),
a avaliagdo do programa (ausente no Brasil), a
sele¢do de temas (ausente no Brasil) e aos prazos
para disponibilizagdo da tecnologia apés publi-
cac¢do da decisdo (existentes no Brasil e no Reino
Unido). No Brasil, assim como no Reino Unido,
é facultado ao demandante apresentar recursos
contra a decisdo final. Para os outros dois paises,
essa informagdo nao foi verificada.

Para a Conitec ndo foram encontrados regis-
tros explicitos quanto a avaliagdo do programa,
em termos de melhorias para o processo de ava-
liagdo e incorporagdo, diferentemente das trés
agéncias internacionais. A leitura sequencial das
atas das reunides do Plendrio da Conitec relati-
vas as demandas apreciadas naquele estudo, en-
caminhadas & Conitec desde o inicio das suas
atividades, em janeiro de 2012, até 22 de agosto
de 2014, mostrava uma preocupag¢do constante
com a melhoria de seu processo de trabalho*. Por
exemplo, a Conitec estava buscando ferramentas
de informadtica que otimizassem, sistematizassem
e promovessem celeridade as suas a¢des. No que
tange a comunicagao, havia sido feita uma presta-
¢30 de contas no formato de um balanco de suas
atividades e produgdo, tanto no contexto de seu
Plendrio quanto no das instincias hierarquica-
mente superiores. Tinha ainda procurado discu-
tir no Plendrio os temas relacionados a sua area
de competéncia, de modo a promover discussdes
técnicas mais interativas, esclarecidas e robustas.

A partir de observagdo no sitio eletronico da
Conitec, realizado em 30 de setembro de 2016, é
possivel verificar um processo de melhoria conti-
nua em relagdo aos seguintes procedimentos: (a)
inclusao de novo sistema para a Gestao Eletronica
de Processos de Incorpora¢io de Tecnologias no
SUS (e-GITS), que permite a submissdo de de-
mandas para incorporacdo, exclusao, alteragao de
indica¢do/uso ou ainda para uma nova apresen-
tagdo ou modelo de tecnologias em saide; (b) in-
trodugdo de formuldrio para 6rgdos/instituicdes
nio vinculados ao SUS e pessoas fisicas e outro
para drgaos/institui¢des do SUS; (c) publiciza¢io

das atas das reunides do Plendrio e relatérios di-
ferenciados, elaborados em linguagem simples,
para que a sociedade possa apresentar suas con-
tribuigoes/comentdrios as Consultas Publicas;
(d) disponibilizagdo de canal direto com o Con-
selho Nacional de Justica, por e-mail, para res-
posta a questionamento dos magistrados sobre a
incorporagio de medicamentos, produtos ou
procedimentos no SUS; (e) aprimoramento da
comunicacao da Conitec com a sociedade, bus-
cando capacitar e estimular a participacio social
no processo de avalia¢ao de tecnologias em saide
no SUS, por meio de “clipping” mensal, conten-
do o resumo das a¢Ges e deliberagdes; balango de
seus resultados agdes nos anos de 2012 a 2014;
(f) publicagdo do guia “Entendendo a incorpora-
¢30 de tecnologias em satide — como se envolver”
na Revista Eletronica Gestao e Satide dedicada a
Conitec; (g) criagdo do programa CONITEC em
Evidéncia, com apresenta¢do temas de interesse
quinzenalmente por videoconferéncia.

De modo similar, ndo foi identificada eta-
pa de (pré) selecao e/ou priorizacido de temas a
serem analisados pela Conitec, diferentemente
do que ocorre nos processos conduzidos pelos
demais paises, nos quais hd critérios definidos
para este fim. Esta etapa confere transparéncia ao
processo. As principais familias de critérios sdo®:
tecnologias alternativas; impacto or¢amentario;
impacto clinico; natureza controversa da tecno-
logia proposta; carga da doenca; impacto econ6-
mico; implicacdes éticas, legais e psicossociais;
disponibilidade e relevancia da evidéncia; nivel
de interesse (governo, profissionais de satude e
pacientes); oportunidade de revisdo; variagdao na
taxa de utilizacio.

Os prazos para disponibilizacdo da tecnolo-
gia ap6s publicacio da decisdo estdo definidos no
Brasil e no Reino Unido. Estes prazos servem ao
propésito de acompanhar a implementacio das
decisdes dessas agéncias, de forma efetiva, em
seus sistemas de sadde.

Outra diferenca notada foi em relagdo a com-
posicdo dos comités. Enquanto o Plendrio da
Conitec é composto por representantes de Se-
cretarias do MS, agéncias reguladoras e demais
entidades, nos paises estudados a representagiao
priorizada é a partir das competéncias técnicas
necessdrias para a avaliacdo das demandas, inde-
pendente de vinculo institucional. Por este moti-
vo, a independéncia das anilises realizadas pela
Conitec é questionada®, uma vez que a maioria
dos membros do Plendrio estd subordinada ao
MS. A autonomia dos programas de ATS é apon-
tada como desejavel®, seja em termos de orca-
mento, hierarquia ou ambos.



Cabe salientar que as diferengas quanto ao
processo de avaliagao e tomada de decisdo de in-
corporagio de tecnologias em fungdo da estru-
tura dos sistemas de saide nao foram avaliadas
neste estudo. Apesar de, por exemplo, Brasil e
Canadd, serem compostos por governos federa-
tivos e seus sistemas de satide serem nacionais e
financiados pelo Estado, no primeiro a avaliacdo
e a decisdo de incorporagio de tecnologias tém
carater centralizado, enquanto que no segundo a
avaliacdo é do governo federal e as decisdes de
incorporagdo sdo descentralizadas. Em pesquisa
realizada com profissionais do sistema de satide
nacional publico e privado®, identificaram-se
opinides majoritarias no sentido de que o proces-
so de avaliagao/incorporagio praticado nacional-
mente deveria ter cardter centralizado, enquanto
que as incorporag¢des deveriam ser descentraliza-
das. Isso seria justificado pelas diferencas regio-
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nais do Brasil, sejam em termos populacionais,
de necessidades ou de prioridades®.

Por fim, cabe ressaltar que ndo foi objeto
deste estudo averiguar se o processo de incorpo-
racao tecnoldgica previsto é de fato o praticado,
restringindo a uma andlise comparativa entre
modelos propostos em todos os paises estudados.

A estrutura e o funcionamento da Conitec
previstos legalmente sdo similares aos das agén-
cias dos paises pesquisados e também é reconhe-
cido o esfor¢o que o Pafs tem feito para aprimo-
rar o seu recente processo de incorporagio. Nesse
sentido, novos estudos sobre o processo de incor-
poragdo tecnolégica no Brasil representam um
espaco de oportunidade, de modo a proporcio-
nar melhor qualidade de acesso a saide a popula-
¢do e, concomitantemente, de gerenciar os custos
crescentes, garantindo o principio da equidade
com maior eficiéncia.

Referéncias

1. Santos VCC. As andlises econdmicas na incorporagio de
tecnologias em satide: reflexdes sobre a experiéncia brasi-
leira [dissertagdo]. Rio de Janeiro: Escola Nacional de
Saude Publica da Fiocruz; 2010.

2. World Health Organization (WHO). Health technology
assessment of medical devices — WHO Medical Device.
Technical Series. Geneva: WHO; 2011.

3. Hailey D, Babidge W, Cameron A, Davignon LA. HTA
Agencies and Decision Makers: an INAHTA guidance
document. 2010. [acessado 2014 Fev 28]. Disponivel
em: http://www.inahta.org/upload/HTA_resources/
HTA%20%20Decision%20Makers.pdf

4. Brasil. Lein.c 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei
no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre
a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia
em satide no ambito do Sistema Unico de Satide - SUS.
Didrio Oficial da Unido 2011; 29 abr.

5. Brasil. Decreto n.° 7.646 de 21 de dezembro de 2011.
Dispde sobre a Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde e sobre o
processo administrativo para incorporagao, exclusio e
alteragdo de tecnologias em satde pelo Sistema Unico
de Saudde - SUS, e dé outras providéncias. Didrio Oficial
da Unido 2011; 22 dez.

6. Brasil. Ministério da Saude (MS). Portaria n° 2.009, de
13 de setembro de 2012. Aprova o Regimento Interno
da Comissao Nacional de Incorporac¢do de Tecnologias
no Sistema Unico de Saide (CONITEC). Didrio Oficial
da Unido 2012; 14 set.

7. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no
Sistema Unico de Satide (Conitec). Faga sua proposta de
incorporagdo. 2014. [acessado 2014 Ago 22]. Disponivel
em: http://conitec.gov.br/index.php/faca-sua-propos-
ta-de-incorporacao

—_
~
[\S)
—_

610T ‘TTLI-60L1:(S)FT BATIS[0D) IPNES X BIOUIID)


http://conitec.gov.br/index.php/faca-sua-proposta-de-incorporacao
http://conitec.gov.br/index.php/faca-sua-proposta-de-incorporacao

—_
~
N
(3]

Lima SGG et al.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Pinson N, Thielke A, King V. Health Technology Assess-
ment. Portland: Center for Evidence-based Policy. 2011
[acessado 2014 Mar 02]. Disponivel em: http://www.
ohsu.edu/xd/research/centers-institutes/evidence-ba-
sed-policycenter/med/upload/Health-Technology-As-
sessment_Public_ RR_Final_08_18_2011.pdf
Polanczyk CA, Vanni T, Kuchenbecker RS. Avalia¢ao de
Tecnologias em Satde no Brasil e no Contexto Inter-
nacional. In: Nita ME, Campino ACC, Secoli SR, Sarti
FM, Nobre MRC, Costa AMN, Ono-Nita SK, Carrilho
FJ. Avaliagao de Tecnologias Em Saiide: evidéncia clini-
ca, andlise econémica e andlise de decisdo. Porto Alegre:
Artmed; 2010. p. 433-449.

Bulfone L, Younie S, Carter R. Health Technology As-
sessment: Reflections from the Antipodes. Value Health
2009; 12(Supl. 2):528-S38.

Hailey D. The history of health technology assessment
in Australia. Int J Technol Assess Health Care 2009;
25:61-67.

Australian Government. Department of Health and
Aging. Medical Services Advisory Committee (MSAC)
Reform Implementation Process Framework Version
1.0. 2016. [acessado em 2016 Dez 13]. Disponivel em:
http://www.msac.gov.au/internet/msac/publishing.
nsf/Content/FFDFEFDA8B25248FCA25801000123A-
D3/$File/Final%20Process%20Framework.pdf

Hailey D. Health technology assessment in Canada: di-
versity and evolution. Med ] Aust 2007; 187(5):286-288.
Menon D, Stafinski T. Health Technology Assess-
ment in Canada: 20 Years Strong? Value Health 2009;
12(Supl.):S14-S19.

Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health. Health Technology Assessment and Optimal Use:
Medical Devices; Diagnostic Tests; Medical, Surgical, and
Dental Procedures. Version 1.0. 2015 [acessado 2016
Mar 25]. Disponivel em: https://www.cadth.ca/sites/
default/files/pdf/HTA_OU_Topic_ID_and_Prioritiza-
tion_Process.pdf

Drummond M, Sorenson C. Nasty or Nice? A Perspec-
tive on the Use of Health Technology Assessment in the
United Kingdom. Value Health 2009; 12(Supl. 2):S8-
S13.

Wailoo A. Incorporating wider societal benefits into esti-
mates of cost per QALY: implications of Value Based Pric-
ing for NICE. 2012 [acessado 2015 Abr 01]. Disponivel
em: http://www.nicedsu.org.uk/VBP%200utline%20
paper%20%28Report%201%29%20Nov%2012.pdf
Banta D, Almeida RT. The development of health tech-
nology assessment in Brazil. Int ] Technol Assess Health
Care 2009; 25(Supl. 1):255-259.

Brasil. Ministério da Saude (MS). Portaria n.c 152/GM,
de 19 de janeiro de 2006. Institui o fluxo para incorpo-
ragdo de tecnologias no ambito do Sistema Unico de
Saude. Didrio Oficial da Unido 2006; 20 jan.

Brasil. Ministério da Satide (MS). Portaria n © 3.323, de
27 de dezembro de 2006 (b). Institui a comissdo para
incorporagdo de tecnologias no 4mbito do Sistema
Unico de Satde e da Satide Suplementar. Didrio Oficial
da Unido 2006; 28 dez.

Silva HP, Petramale CA, Elias FTS. Avangos e desafios
da politica nacional de gestdo de tecnologias em satde.
Rev Saude Publica 2012; 46(Supl. 1):83-90.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

31.

32.

33.

Brasil. Ministério da Satide (MS). Portaria n.° 2.690 de
05 de novembro de 2009. Institui, no 4mbito do Siste-
ma Unico de Satde (SUS), a Politica Nacional de Ges-
tao de Tecnologias em Saude. Didrio Oficial da Unido
2009; 06 nov.

Brasil. Ministério da Satide (MS). Politica Nacional de
Gestao de Tecnologias em Satide. Brasilia: MS; 2010.
Brasil. Ministério da Satde (MS). Portaria n.c 2.915 de
12 de dezembro de 2011. Institui a Rede Brasileira de
Avalia¢ao de Tecnologias em Saude (REBRATS). Didrio
Oficial da Unido 2012; 13 dez.

Santos-Pinto CDB, Ventura M, Pepe VLE, Osorio-de-
Castro CGS. Novos delineamentos da Assisténcia Far-
macéutica frente a regulamentagio da Lei Organica da
Saude. Cad Saude Publica 2013; 29(6):1056-1058.
Brasil. Ministério da Satde (MS). Portaria n.c 203 de
07 de fevereiro de 2012. Revoga a Portaria n.c 2.587, de
30 de outubro de 2008. Didrio Oficial da Uniao 2012;
08 fev.

Brasil. Decreto n.c 8.065 de 07 de agosto de 2013. Apro-
va a Estrutura Regimental e 0 Quadro Demonstrativo
dos Cargos em Comissao e das Fung¢des Gratificadas do
Ministério da Satde e remaneja cargos em comissdo.
Didrio Oficial da Unido 2013; 08 ago.

Martelli F La Torre G, Di Ghionno E, Staniscia T,
Neroni M, Cicchetti A, Von Bremen K, Ricciardi W.
Health technology assessment agencies: an interna-
tional overview of organizational aspects. Int | Technol
Assess Health Care 2007; 23(4):414-424.

Oortwijn W, Broos P, Vondeling H, Banta D, Todoro-
va L. Mapping of health technology assessment in se-
lected countries. Int ] Technol Assess Health Care 2013;
29(4):424-434.

. Silva FD, Pereira CCA, Machado CJ. Incorporagao dos

inibidores de protease para hepatite C cronica em siste-
mas publicos de satde: estudo de caso comparativo en-
tre Brasil, Austrélia, Canada e Inglaterra. Tempus Actas
Saude Colet 2015;9(2):105-119.

National Institute for Health and Care Excellence.
Guide to the technology appraisal and highly specialized
technologies appeal process. 2013. [acessado 2016 Jul
09]. Disponivel em: https://www.nice.org.uk/process/
pmgl8/resources/guide-to-the-technology-appraisal
-and-highly-specialised-technologies-appeal-proces-
s-pdf-72286661671621

Lima SGG. O processo de incorporagdo de tecnologias
em oncologia no SUS: andlise da Comissio Nacional de
Incorporagio no Sistema Unico de Satide — CONITEC
[dissertagdo]. Rio de Janeiro: Escola Nacional de Satude
Publica da Fiocruz; 2015.

Ferraz MB, Soérez PC, Zucchi P. Health technology as-
sessment in Brazil: What do healthcare system players
think about it? Sao Paulo Med ] 2011; 129(4):198-205.

Artigo apresentado em 14/05/2017
Aprovado em 01/08/2017
Versao final apresentada em 03/08/2017

Este ¢ um artigo publicado em acesso aberto sob uma licenga Creative Commons


http://www.ohsu.edu/xd/research/centers-institutes/evidence-based-policycenter/
http://www.ohsu.edu/xd/research/centers-institutes/evidence-based-policycenter/
http://www.ohsu.edu/xd/research/centers-institutes/evidence-based-policycenter/
http://www.msac.gov.au/internet/msac/publishing.nsf/Content/FFDFEFDA8B25248FCA25801000123AD3/$File/Final Process Framework.pdf
http://www.msac.gov.au/internet/msac/publishing.nsf/Content/FFDFEFDA8B25248FCA25801000123AD3/$File/Final Process Framework.pdf
http://www.msac.gov.au/internet/msac/publishing.nsf/Content/FFDFEFDA8B25248FCA25801000123AD3/$File/Final Process Framework.pdf
https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/HTA_OU_Topic_ID_and_Prioritization_Process.pdf
https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/HTA_OU_Topic_ID_and_Prioritization_Process.pdf
https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/HTA_OU_Topic_ID_and_Prioritization_Process.pdf
https://www.nice.org.uk/process/pmg18/resources/guide-to-the-technology-appraisal-and-highly-specialised-technologies-appeal-process-pdf-72286661671621
https://www.nice.org.uk/process/pmg18/resources/guide-to-the-technology-appraisal-and-highly-specialised-technologies-appeal-process-pdf-72286661671621
https://www.nice.org.uk/process/pmg18/resources/guide-to-the-technology-appraisal-and-highly-specialised-technologies-appeal-process-pdf-72286661671621
https://www.nice.org.uk/process/pmg18/resources/guide-to-the-technology-appraisal-and-highly-specialised-technologies-appeal-process-pdf-72286661671621

