Anexo. UAT 199 - Checklist de analise critica. Avaliagdo econ6mica de tecnologias em salide no processo de atualizagdo do Rol da ANS.

Secdo/Item Item n° Conteudo para verificagao Sim Nao Parcial NA Pag.n?

Definigoes
O problema de saude para o qual se destina a intervengdo avaliada

Problema 1 . P . P . g ¢ X 59
é adequado e estd descrito de forma clara.
A populagdo elegivel para a avaliagdo econdmica esta concordante

Populagdo 2 com a populacdo abordada nas evidéncias apresentadas no PTC/RS X 59
e no formulario da proposta.
A tecnologia em saude é apresentada de forma clara e adequada

Tecnologia 3 & P q X 60
(doses, tempo de uso etc.).
Os comparadores apresentados sdao adequados e relevantes para a

Comparadores 4 , P P - . . g . P X 60
salde suplementar e estdo descritos e justificados de forma clara.

. . A perspectiva da saude suplementar é adotada e apresentada de

Perspectiva da analise 5 persp . p . P X 60 e 85

forma clara, contendo justificativa.
. O horizonte temporal para custos e desfechos é adequado e a

Horizonte temporal 6 e P P . q X 62
justificativa para sua escolha é apresentada de forma clara.
A taxa de desconto é adequada (5%) e é adotada para custos e

Taxa de desconto 7 q (5%) P X 62

desfechos.




Secdo/Item Item n° | Conteudo para verificagdo Sim Nao Parcial NA Pag.n?
Definigbes (cont.)
, Os desfechos utilizados como medidas de beneficio na avaliagdo
Desfechos de saude 8 - . (0 . ¢ X 62
sdo adequados e relevantes para o tipo de andlise conduzida.
A estimativa de efeito da intervengdo e dos comparadores é
Medida de efeito 9 descrita detalhadamente e é concordante com a apresentada no X 62
PTC/RS e no formuldrio da proposta.
Mensuragdo e valoragdo dos ~ ~
¢ ¢ A mensuracdo e a valoragdo dos desfechos baseados em
desfechos baseados em 10 o X 63 e 99
a iy preferéncia sdo adequadas e foram apresentadas de forma clara.
preferéncia (se aplicavel)
Custos
Componentes e fontes 1 Os componentes e as fontes dos custos da intervengdo sdo X 103
(intervencado) adequados e apresentados de forma clara.
Componentes e fontes 12 Os componentes e as fontes dos custos do(s) comparador(es) sdo X 101
(comparadores) adequados e apresentados de forma clara.
. Os componentes e as fontes dos custos associados (se houver) sdo
Custos associados 13 X
adequados e apresentados de forma clara.
101 -

105




Secdo/Item Item n° | Conteudo para verificagdo Sim Nao Parcial | NA Pag.n?
Custos (cont.)
. , Os custos ndo incluidos sdo apresentados de forma clara e a

Custos n3o incluidos 14 o . pre: X 71
justificativa para a ndo inclusdo é adequada.

Moeda, data e taxa de ) L L

~ . O uso de valores financeiros internacionais é acompanhado de
conversdo cambial (se 15 . o N N ~ X 101
. informagdo quanto a data e a taxa da conversdo de moedas.

aplicavel)

Modelagem
Os pressupostos adotados no modelo sdo adequados e

Pressupostos 16 P P q X NA
apresentados de forma clara.
O modelo adotado é apresentado de forma clara e a justificativa
para sua utilizagdo é adequada, incluindo figura da estrutura do

Método de modelagem 17 modelo e as informacgdes sobre todos os parametros relevantes X 12-13
(valores, intervalos, distribuicGes de probabilidades, estados de
saude etc.).
Os métodos analiticos adicionais, tais como técnicas para lidar com

. - . dados faltantes, correcdo de meio ciclo, ajustes para
Métodos analiticos de apoio 18 § ) P X

heterogeneidade nas estimativas, sdo adequados e apresentados
de forma clara.




Secdo/Item Item n° | Conteudo para verificagao Sim Nao Parcial NA Pag.n?
Resultados
L Os valores estimados dos custos e dos desfechos de interesse sdo
Estimativa de custos e . . ~
. . 19 adequados e apresentados de forma clara, incluindo as razoes de X 66
desfechos incrementais . . .
custo-efetividade incrementais.
A analise de sensibilidade é apresentada de forma clara e considera
. - todos os parametros relevantes, tais como populagdo-alvo, custo
Analise de sensibilidade 20 P . - populac X 68-70
de tecnologias, ocorréncia de eventos relevantes (eventos adversos
e tempo/custo hospitalizagdo).
Os efeitos das incertezas para as estimativas sdo apresentados de
Caracterizagdo da incerteza 21 forma clara, sendo utilizados elementos graficos adequados, tais X 27-28
como diagrama de tornado e curva de aceitabilidade.
Consideragoes finais
. N S3o apresentadas consideracdes sobre as limitacdes do estudo, a
Discussao 22 . P . . ¢ o ¢ X 71
aplicabilidade da andlise e a generalizagdo dos achados.
~ A conclusdo geral da analise reflete adequadamente os achados e
Conclusdo 23 & N .. g . ) X 29
apresenta recomendagdo quanto a incorporagdo da tecnologia.
Secdo/Item Item n° | Conteudo para verificagao Sim Nao Parcial NA Pag.n®
Outros
. . Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores
Conflito de interesse 24 qualq P P X

do estudo.




Referéncias 25 Informa as referéncias utilizadas para a elaboragao do estudo. X 87-90

O instrumento de apoio (ex: planilha eletronica) utilizado no estudo

Instrumento de apoio 26 , , X ,
é apresentada na integra e é reprodutivel.

Fontes:

Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: diretriz de avaliagdo econdmica. Brasilia, Ministério da
Saude, 2014. 2 ed.

Galvao, TF, Pereira MG, Silva MT. Estudos de avaliagdo econémica de tecnologias em saude: roteiro para analise critica. Panam Salud Publica. 2014; 35(3): 291-27.

Silva EN, Silva MT, Augustovski, F, Husereau D, Pereira MG. Roteiro para relato de estudos de avaliagdo econémica. Epid.e Serv. de Salide.2017 out-dez; 6(4): 895-898.
Husereau D, Drummond M, Petrou S, Carswell C, Moher D, Greenberg D, et al. Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) - explanation and
elaboration: a report of the ISPOR Health Economic Evaluation Publication Guidelines Good Reporting Practices Task Force. Value Health. 2013; 16:231-50.



Justificativa para itens de verificagdo marcados como "Nao" ou "Parcial" e observagées gerais:

Item

Julgamento

Justificativas e observagoes

10

PARCIAL

A utilizagdo de escore de utilidade de intervengdo assemelhada (Colecistectomia vs Coledocotomia), mesmo que
ajustadas matematicamente, podem nao refletir a percepg¢ao do beneficiario da sadde suplementar. O uso arbitrario
de valores para saude plena ndo é uma pratica justificavel quando existem publicagdes nacionais disponiveis.

11

PARCIAL

Os valores monetarios de todos os componentes de custo da Colangioscopia ndo sdo auditaveis. O proponente cita que
usou precos médios de mercado para o ano de 2025, mas ndo é possivel avaliar a metodologia de consecucdo da
pesquisa de precos, suas fontes e seus parametros de inclusdo e exclusdo. Consulta a licitacdes de érgdos publicos
(normalmente com valores abaixo do praticado no setor privado) sugerem haver uma subestimativa no valor do cateter
(colangioscépio). Uma fonte consultada revela que o preco praticado para o item é de RS 15.000,00 e contrasta com o
valor de RS 9.500,00 estimados pelo proponente. (Fonte PE 112/2020 - Hospital Universitario Clementino Fraga Filho -
Item 94).

20

PARCIAL

Apesar de terem sido utilizados valores minimos e maximos para os componentes de custo, ndo foi indicada as fontes
para esses valores, ou se foram calculados a partir de um percentual fixo de variagdo. Dessa forma ndo é possivel avaliar
se as variagOes desses parametros seriam capazes de explorar amplamente as incertezas.

22

PARCIAL

O proponente apesar de denominar a se¢ao de “6.4 LimitagOes da anadlise de custo-efetividade” cita possiveis fontes de
incerteza, mas realiza uma defesa parcial das possiveis imprecisGes da andlise, principalmente na taxa de sucesso da
técnica que esta condicionada, dentre outros fatores, na habilidade e experiéncia do médico especialista. A
variabilidade encontrada nos ensaios clinicos pode ser refletida na pratica clinica nacional e em maior intensidade, uma
vez que nos ensaios clinicos a variabilidade é reduzida pelo nimero mais limitado de operadores e o grau médio de
expertise possivelmente mais elevado.




Anexo. UAT 199 - Checklist de analise critica. Andlise de impacto orgamentdrio de tecnologias em saude no processo de atualizagdo do Rol da ANS.

Secdo/Item Item n° Conteudo para verificagao Sim Nao Parcial NA | Pag.n2

Definigoes
O problema de saude para o qual se destina a intervengao

Problema 1 P . , P , d . ¢ X 72
avaliada é adequado e esta descrito de forma clara.
A populacdo elegivel para a AlO esta concordante com a

Populagao 2 populacdo abordada nas evidéncias apresentadas no PTC/RS e X 73
no formulario da proposta.
A tecnologia em salde é apresentada de forma clara e adequada

Tecnologia 3 8 P q X 72
(doses, tempo de uso etc.).
Os comparadores apresentados sdo adequados e relevantes

Comparadores 4 P , P ~ .q X 73
para a saude suplementar e estdo descritos de forma clara.
A perspectiva da saude suplementar é adotada e apresentada de

Perspectiva da analise 5 persp . p — P X 72
forma clara, contendo justificativa.

. O horizonte temporal para custos e desfechos é adequado (5

Horizonte temporal 6 P P q ( X 72

anos) e apresentado de forma clara.
Secdo/Item Item n° Conteudo para verificagao Sim Nao Parcial NA |Pag.n?

Cenarios




A estimativa de quotas de mercado é factivel e apresentada de

Quotas de mercado 7 o 74
forma clara, contendo justificativa.
L. . O cenario de referéncia é adequado e apresentado de forma
Cenario de referéncia 8 q P 72
clara.
L. . O cenario de referéncia 1 é adequado e apresentado de forma
Cenario alternativo 1 9 q P 72
clara.
.. . O cendrio de referéncia 2 (se houver) é adequado e apresentado
Cenario alternativo 2 10 ( ) q P 72
de forma clara.
- . O cendrio de referéncia 3 (se houver) é adequado e apresentado
Cenario alternativo 3 11
de forma clara.
Populagao-alvo
, O método utilizado na estimativa da populac¢do-alvo e/ou
Método 12 , poptriag / 73
subgrupo é adequado e apresentado de forma clara.
Custos
Componentes e fontes 13 Os componentes e as fontes dos custos da intervencao sao 75
(intervencdo) adequados e apresentados de forma clara.
Componentes e fontes 14 Os componentes e as fontes dos custos do(s) comparador(es) 75
(comparadores) sdo adequados e apresentados de forma clara.
. Os componentes e as fontes dos custos associados (se houver
Custos associados 15 P ( ) 75

sao adequados e apresentados de forma clara.




Os custos ndo incluidos sdo apresentados de forma clara e a

Custos ndo incluidos 16 L. - . - X 75
justificativa para a ndo inclusdo é adequada.
. Os ajustes econdmicos adotados sdo apresentados de forma
Ajustes 17 e e X
clara e ajustificativa para sua utilizacdo é adequada.
Secdo/Item Item n° Conteudo para verificagao Sim Nao Parcial NA | Pag.n®
Impacto orcamentario
O método adotado para estimativa do impacto orgamentario é
Método 18 apresentado de forma clara (software, modelo estatico ou X 76
dindmico etc.) e a justificativa para sua utilizacdo é adequada.
, . O impacto orcamentario é apresentado por cendrio de forma 76
Impacto por cenario 19 . X
clara, a cada ano e acumulado nos cinco anos.
O impacto orgcamentario incremental dos cendrios alternativos 76
Impacto incremental 20 em relacdo ao cenario de referéncia é apresentado de forma X
clara, a cada ano e acumulado nos cinco anos.
A anadlise de sensibilidade (se houver) é apresentada de forma 78
Andlise de clara e considera todos os parametros relevantes, tais como
g 21 populagdo-alvo, quotas de mercado, custo de tecnologias, X
sensibilidade .
ocorréncia de eventos relevantes (eventos adversos e
tempo/custo hospitalizacdo).
Secdo/Item Item n° Conteudo para verificagao Sim Nao Parcial NA | Pag.n2




Consideragoes finais
. o Sdo apresentadas consideracdes sobre as limitagdes do estudo, a
Discussao 22 . P - . ¢ . ¢ X 85
aplicabilidade da andlise e a generalizagao dos achados.
A conclusdo geral da analise reflete adequadamente os achados
Conclusdo 23 e apresenta recomendacdo quanto a incorporagao da X 85
tecnologia.
Outros
, . O potencial conflito de interesse financeiro e ndo financeiro dos
Conflito de interesse 24 . X
autores do estudo é declarado de forma clara.
. As referéncias bibliograficas utilizadas no estudo sdo
Referéncias 25 & X
apresentadas.
. A planilha utilizada no estudo é apresentada na integra e é
Planilha de AIO 26 planfiha P & X
reprodutivel.

Fonte: Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: andlise de impacto orcamentdrio - manual para o SUS.
Brasilia, Ministério da Satde, 2012 (adaptado).

XAl

Justificativa para itens de verificagdo marcados como "Nao" ou "Parcial" e observagoes gerais:

Item Julgamento Justificativas e observagées

9 Nao Os cendrios projetados 1 e 2 coexistem e deveriam ter sido analisados de forma conjunta em um Unico cenario.




10

Os cenarios projetados 1 e 2 coexistem e deveriam ter sido analisados de forma conjunta em um unico cendrio.

(inserir outras linhas se necessario)




