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RESUMO

Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) diz respeito a fundamenta-
¢do, baseada em evidéncias, da incorporacdo de tecnologias nos siste-
mas de saude. Este artigo revisa conceitos e contextualiza a evolucio
historica da ATS no mundo e no Brasil, abordando a situacdo atual e
os desafios que devem ser superados para implementacio dessa ferra-
menta de gestdo. Destaca-se ainda os recentes avancos incorporados
pelo Ministério da Satde, incluindo a criacao da Rede Brasileira de
Avaliacdo de Tecnologias em Satide (REBRATS) e a promulgacao da Lei
12.401/2011, que regulamenta a incorporacao de novas tecnologias no
ambito do Sistema Unico de Satde.

Palavras-chave: Tecnologia em Saude; Gestao de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Satude; Medicina Baseada em Evidéncias.

ABSTRACT

Health Technology Assessment (HTA) is a form of policy research that
aims to apply the best available evidence for incorporation of health-
-care technologies. This article reviews concepts, and contextualizes
historical development of HTA in the world and Brazil, addressing the
current development, and the challenges must be overcome to imple-
ment this important management tool, with emphasis on recent ad-
vances incorporate by Ministry of Health in Brazil, creation of Brazilian
Health Technology Assessment Network (Rede Brasileira de Avaliacao
de Tecnologias em Satide — REBRATS), and the promulgation of law
12.401/2011 to regulate the incorporation of new technologies in
Unified Public Health System (Sistema Unico de Satde - SUS) in Brazil.

Keywords: Health Technology, Health Sciences, Technology and
Innovation Management; Evidence-Based Medicine.
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O conceito de tecnologia em saude abrange qual-
quer intervencdo que pode ser utilizada para pro-
mover a saude. Esse conceito nao inclui somen-
te as tecnologias que interagem diretamente com
os pacientes, tais como medicamentos e equipa-
mentos (tecnologias biomédicas) e procedimen-
tos médicos como anamnese, técnicas cirurgicas
e normas técnicas de uso de equipamentos (que
em conjunto com as tecnologias biomédicas sao
chamadas de tecnologias médicas), mas também
o0s sistemas organizacionais e de suporte dentro
dos quais os cuidados com satde sao oferecidos'.

Nas tltimas décadas, o acréscimo da producéo e
incorporacdo de novas tecnologias esteve associa-
do a melhora da prevencédo, diagnostico e trata-
mento das doengas, o que repercutiu no aumento
da qualidade de vida e na queda da mortalidade
em geral. Todavia, essa situacdo tem gerado au-
mento consideravel dos custos no setor da saude
como, por exemplo, o aumento do gasto per ca-
pita, entre 2001 e 2005, de 23% no Brasil, 29%
nos Estados Unidos e 37% na Espanha’. Dentre
as possiveis explicacoes para esse fenomeno, jus-
tifica-se o fato das novas tecnologias em saude se-
rem mais caras e possuirem um aspecto cumulati-
vo, a0 contrario de outros setores onde a inclusio
de uma nova tecnologia tende a substituir aquelas
anteriores’.

Mesmo que a maioria das tecnologias introduzi-
das tenham gerado beneficios para a sociedade, al-
gumas ndo resultaram em melhoria e outras foram
até mesmo deletérias*’. Isso demonstra que, nas
pesquisas para a introducdo dessas tecnologias,
existe a necessidade de determinar o desfecho cli-
nico das intervencoes em termos de eficacia (de-
monstracao de beneficio em ambiente controlado
de ensaios clinicos), seguranca e efetividade (be-
neficio em estudos aplicados a0 mundo real) an-
tes da sua aplicacdo nos sistemas de saude. Com
o intuito de melhorar a qualidade da assisténcia,
surgiu a Medicina Baseada em Evidéncias (MBE),
termo introduzido por um grupo de pesquisado-
res da Universidade de MacMaster (Canada)®, a
qual pode ser definida como o uso consciente, ex-
plicito e criterioso da melhor evidéncia cientifica
disponivel para a tomada de decisao na atencao de
pacientes individuais’. A pratica clinica baseada
em evidéncias constituiu-se em um novo modelo
para a pratica médica substituindo aquele pratica-
do anteriormente baseado na intuicdo, experién-
cia clinica individual nao sistematizada e justifi-
cativas fisiopatologicas sem necessaria comprova-
¢@o dos estudos cientificos®. Entretanto, apesar da
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contribuicdo da MBE, muitos autores consideram
que a complexidade envolvida no encontro médi-
co-paciente ultrapassa a dimensao das evidéncias
cientificas, pois trata-se de uma relacio baseada
na intersubjetividade, na experiéncia clinica, nos
recursos disponiveis e na intuicao®’.

Embora importantes para a tomada de decisao, so-
mente as avaliacdes de eficicia e efetividade ndo
sdo suficientes para os gestores, pois 0s recursos
dos sistemas de satude sao limitados e o continuo
desenvolvimento de novas tecnologias torna cada
vez mais dificil a disponibilizacdo de todos os re-
cursos para a populacao. Neste sentido, antes de
serem incorporadas, as tecnologias precisam ser
corretamente avaliadas através de analises eco-
nomicas, incluindo avaliacoes de eficiéncia, cus-
to-efetividade, impacto orcamentario e custo de
oportunidade!!*. Outro desafio para os gestores
é a superacdo dos obstaculos a implementacao de
tecnologias que ja possuem evidéncias de custo-
-efetividade bem estabelecidas e, mesmo assim,
nao foram incorporadas aos sistemas de saude, re-
presentando beneficios perdidos pela populacéo.
Ao contrario, estima-se que mais de 90% dos pro-
cedimentos médicos em uso nao foram avaliados
adequadamente em termos de custo-efetividade.
Ainda mais grave é a observaciao que muitas tec-
nologias continuam sendo utilizadas mesmo apos
a demonstracao de que sdo intteis, prejudiciais ou
com menor custo-efetividade que outras*.

Neste ambiente complexo, surgiu a avaliacao de
tecnologias em satde (ATS) na década de 1970.
Como ndo era possivel tomar decisdes corretas
sem informacoes adequadas, a ATS transformou-
-se em um elo entre as evidéncias cientificas e os
gestores dos servicos de saude, por produzir infor-
macoes seguras e transparentes que respaldavam
as tomadas de decisdes''°. A ATS é uma area cuja
atividade ¢ multi e interdisciplinar - sintetiza os
conhecimentos sobre a aplicacdo de tecnologias
de saude na sociedade, mostrando as suas conse-
quéncias a curto, médio e longo prazo. Tem por
objetivo principal, subsidiar as decisoes relativas
a difusao e incorporacio destas tecnologias pelos
gestores, profissionais de satide e pacientes. Nessa
area, realizam-se revisdes que procuram abranger
todas as evidencias cientificas disponiveis sobre as
caracteristicas técnicas, seguranca, eficacia, efeti-
vidade, custo, custo-efetividade, impacto de im-
plementacdo além de consideracdes sociocultu-
rais, éticas e legais da aplicacdo da tecnologia que
esta sendo avaliada'”'®. A ATS esta estreitamente
ligada ao movimento da MBE, porém, enquanto



esta avalia principalmente os desfechos clinicos
para a tomada de decisdes em pacientes individu-
ais, aquela realiza uma avaliacdo mais abrangente,
considerando a forma como a tecnologia sera inte-
grada aos sistemas de saude, incluindo a avalia¢do
dos aspectos economicos. Em virtude dos relato-
rios de ATS estarem relacionados ao contexto da
agéncia e do pais onde foram produzidos, os seus
resultados sio menos transferiveis aos cenarios de
outros paises, sendo recomendavel que cada pais
possua sua propria agéncia de ATS™.

Atualmente, a ATS vem sendo empregada como
uma ferramenta para a tomada de decisoes acer-
ca da incorporacdo de novas tecnologias em di-
versos paises, especialmente na Australia, Canada
e Europa Ocidental®, onde sido conduzidas por
diversas entidades, tais como agéncias governa-
mentais, companhias de seguro, associagcdes pro-
fissionais, instituicdes privadas e instituicoes uni-
versitarias'. Em 1993, foi criada a International
Network of Agencies for Health Technology
Assessment (INAHTA) com a missio de tornar-
-se um foro permanente para o intercambio e co-
laboracéo entre as diversas agéncias no mundo.
Atualmente, a INAHTA conta com 52 membros
em 26 paises®. Em 2003, foi constituida a Health
Technology Assessment International (HTAi), su-
cessora da International Society of Technology
Assessment in Health Care que havia sido fun-
dada em 1979, responsavel pela publicacio do
International Journal for Technology Assessment
in Health Care (JTAHC) e também pela organiza-
cao do evento cientifico mundial mais importante
da area, o HTAi Annual Meeting".

Na Ameérica Latina, a ATS vem sendo aplicada
na tomada de decisdes pelos gestores em sau-
de, destacando-se as seguintes agéncias de ATS:
Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria - IECS
(Argentina), Unidad de Evaluacion de Tecnologias
de Salud - ETESA (Chile), Departamento de
Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude — DECIT/MS (Brasil) e Centro Nacional
de Excelencia Tecnolégica en Salud - CENETEC
(México). Entretanto, de um modo geral, a ATS é
ainda subutilizada, principalmente em virtude do
desconhecimento de seu potencial pelos tomado-
res de decisoes?'.

No Brasil, a implementacao da ATS vinha sendo
discutida desde a década de 1980 e tomou im-
pulso ap6s a instituicdo do Conselho de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao em Saude (CCTI) pelo
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Ministério da Satude em 2003. Este conselho criou,
em 2005, um Grupo Permanente de Trabalho
em Avaliacio de Tecnologias em Saude (GT/
ATS), coordenado pelo Departamento de Ciéncia
e Tecnologia (DECIT), para desenvolver estudos
de ATS. E também responsavel pela conducio de
diretrizes e promocdo de avaliacdes tecnoldgicas
em saude para incorporacdo no Sistema Unico de
Saude (SUS). Atualmente, o DECIT é membro da
INAHTA"2,

Em 2008, foi criada a Rede Brasileira de Avaliacdo
de Tecnologias em Saude (REBRATS) sob a co-
ordenacdo do DECIT, atualmente com 44 mem-
bros, que retne instituicdes gestoras do SUS, ins-
tituicoes de ensino e pesquisa, unidades de saude,
hospitais, sociedades profissionais e sociedades de
usudrios. Os seus objetivos principais sdo: produ-
¢do e disseminacdo de estudos e pesquisas priori-
tarias no campo da ATS, padronizacdo de metodo-
logias, monitoramento do horizonte tecnolégico,
validacdo da qualidade dos estudos e promocao
do uso de evidéncia cientifica para o processo de
tomada de decisio em saude. Um dos resultados
da rede é a implantacao de Nucleos de Avaliacao
de Tecnologias em Satude (NATS) em 24 hospitais
publicos de ensino que foram selecionados de to-
das as regides do Brasil, que possuem como atri-
buicdes a promocdo da capacidade técnica para
insercdo de instituicdes na REBRATS, desenvol-
vimento de acdes para a capacitacio permanente
de profissionais, incentivo e producdo de pesqui-
sa voltada ao uso da evidéncia cientifica na toma-
da de decisdo, coordenacao e revisdo de diretrizes
clinicas dos hospitais, fomento a articulacdo entre
ensino e servico na area de ATS, além do incentivo
e disseminacao da cultura da ATS entre os profis-
sionais de saude?’.

Como resultado das atividades de estruturacdo da
ATS no Brasil, foi aprovada Politica Nacional de
Gestao de Tecnologias em Satude (PNGTS) atra-
vés da portaria 2690/2009 e o Brasil foi escolhido
para sediar o HTAi Annual Meeting em 2011%.

Finalmente, a Lei n. 12.401, sancionada em
28/04/2011, promoveu alteracoes na Lei Organica
da Saude (Lei n. 8.080, de 19/09/1990), para dis-
por sobre a oferta de procedimentos terapéuticos
e a dispensacdo de medicamentos no ambito do
SUS. Na justificativa, o autor da proposicao, se-
nador Flavio Arns, destacou que a iniciativa sur-
giu da “vontade da sociedade civil em buscar uma
soluc@o para o impasse enfrentado por inumeros
usudrios de medicamentos excepcionais ndo con-
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templados nas tabelas do Ministério Saude ao tra-
tamento de suas doencas, os quais sao obrigados
a buscar a tutela judicial para a sua obtencao. No
fundo, em nosso pais, a questao de medicamentos
suscita um embate entre Direito Financeiro versus
Direito Fundamental”. O autor da lei, apos ponde-
rar sobre aquelas duas perspectivas, concluiu que
os entraves financeiros nao poderiam, sob pena
de inconstitucionalidade, sobrepor ao direito fun-
damental a satde. O novo documento acrescenta
o capitulo VIII na lei anterior, que trata das con-
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