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Dentre os desafios da sustentabilidade de um sistema de saude esta a tomada de
decisao a respeito de quais tecnologias em saude serdo ofertadas. A0 mesmo em que
se tem um aumento dos gastos devido a diversos fatores, como o aumento da
expectativa de vida, novas e dispendiosas tecnologias surgem. Assim, cabe a
entidades que realizam a Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS) embasar as
decisdes dos formuladores de politicas publicas em salde sobre a oferta das
tecnologias. Diante disso, buscou-se analisar o processo de recomendacdo de
incorporagdo de tecnologias em saude realizado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), 6rgdo de
assessoramento do Ministério da Saude, e da agéncia responsavel pela ATS no Reino
Unido, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE), identificando suas
semelhancgas e diferencas. As principais diferencas encontradas foram i) um processo
reativo de selecdo de tecnologias a serem avaliadas pela CONITEC, em contraste
com um processo ativo do NICE; ii) a vinculagdo organizacional junto ao formulador
de politicas publicas, bem como a sua participacdo no processo; iii) a auséncia
institucionalizada, na CONITEC, de andlises das evidéncias por um grupo
independente; e iv) a participacao limitada de terceiros interessados no processo de
recomendacéo feito pela CONITEC.

Palavras-chave: Politicas Publicas de Saude; Tomada de Decisdes; Avaliacdo de
Tecnologia em Saude; Incorporacao de Tecnologias; CONITEC.



Amid the sustainability challenges of a health system is the decision making about
which health technologies will be offered. While there is an increase in spending due
to several factors, such as the increase in life expectancy, new and expensive
technologies are emerging. Thus, it is up to the Health Technology Assessment (HTA)
agencies to base the decisions of public health policymakers on the supply of such
technologies. Therefore, the recommendation process for incorporating health
technologies carried out by an advisory body of the Ministry of Health, the National
Committee for Health Technology Incorporating in the Brazilian public health system
(CONITEC), and the agency responsible for HTA in the United Kingdom, the National
Institute for Health and Care Excellence (NICE), were analyzed, identifying their
similarities and differences. The main differences found were i) a reactive technology
selection process to be evaluated by CONITEC, in contrast to an active NICE process;
ii) the organizational link with the public policymaker, as well as their participation in
the process; iii) the institutionalized absence of analysis of evidence by an independent
group at CONITEC, and; iv) the limited participation of stakeholders in the
recommendation process made by CONITEC.

Keywords: Public Health Policies; Decision Making; Health Technology Assessment;
Incorporation of Technologies; CONITEC.



Quadro 1 — Resumo comparativo das semelhancas e diferencas entre os dois
PIOCESSOS ..eevvtttutunaaeeeeeeeeeeteteeaeasaa st aaeaeeeaeeeeeesessesaaaaeaeaaaeeeeeesssssnssnnaaaaaeeeaeeeeeees



ACD Appraisal Consultation Document

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ANS Agéncia Nacional de Saude Suplementar

ATS Avaliacdo de Tecnologias em Saude

CfG Centre for Guidelines

CFM Conselho Federal de Medicina

CHTE Centre for Health Technology Evalution

CITEC Comissao para Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Saude
CNS Conselho Nacional de Saude

CONASS  Conselho Nacional de Secretarios de Saude
CONASEMS Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude

CONITEC Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico

de Saude
CMED Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
DGTIS Departamento de Gestao e Incorporacéao de Tecnologias e Inovacao
em Saude
e-GTIS Gestao de Processos de Incorporagao de Tecnologias no SUS
EQ-5D EuroQol 5-Dimension
ERG Evidence Review Group

EuroScan International Information Network on New and Emerging Health
Technologies

FAD Final Appraisal Document
FTA Fast Track Appraisal

FTN Formulario Terapéutico Nacional



HTA
ICER
MHT
MTA
NHS
NICE
OMS
PCDT
PIP

PTC
QALY
RENAME
RENASES
SAES
SAPS

SCTIE

SE
SF-6D
SGTES
SESAI
STA

SUS

Health Technology Assessment

Incremental Cost-Effectiveness Ratio
Monitoramento de Horizonte Tecnologico
Multiple Technology Appraisal

National Health Service

National Institute for Health and Care Excellence
Organizagdo Mundial de Saude

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
Public Involvement Programme

Parecer Técnico-Cientifico

Quality-Adjusted Life Years

Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
Relacdo Nacional de A¢bes e Servicos de Saude
Secretaria de Atencéo Especializada

Secretaria de Atencao Primaria

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude

Secretaria Executiva

Short-Form Health Survey

Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagéo na Saude
Secretaria Especial de Saude Indigena

Single Technology Appraisal

Sistema Unico de Saude
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No Brasil, a Constituicdo Federal de 1988 estabeleceu a saude como um direito
de todos e um dever do estado, em que as acdes e servicos de saude constituem um
sistema Unico, o Sistema Unico de Satde (SUS), tendo o atendimento integral como
uma de suas diretrizes. (BRASIL, 1988, 1990)

A integralidade da assisténcia € compreendida como “o conjunto articulado e
continuo das acdes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos
para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema”. (BRASIL, 1990)

No entanto, diante de recursos limitados dos sistemas de saude e do
surgimento de novas e dispendiosas tecnologias, é importante avaliar e comparar o
desfecho clinico das intervengbes, bem como realizar avaliacbes econdémicas.
(AMORIM et al., 2010)

Para uma adequada tomada de decisdo sobre incorporagdo de tecnologias, €
necessaria uma analise das melhores evidéncias cientificas, dos beneficios dessas
tecnologias, bem como do impacto orcamentario provocado por elas. (SOUZA,
SOUZA, 2018)

Assim, faz-se necessaria a existéncia de instituicdes que efetuem Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS), de modo a reportar aos formuladores de politicas as
consequéncias da incorporacédo das tecnologias em saude, apoiando a tomada de
decisdo. (SILVA; ELIAS, 2019; SOUZA; SOUZA, 2018)

Entre as agéncias de ATS reconhecidas internacionalmente estd o National
Institute for Health and Care Excellence (NICE), que profere recomendacdes sobre
incorporacdo de tecnologias em saude ao sistema de saude do Reino Unido, o
National Health Service (NHS), no ambito da Inglaterra e do Pais de Gales. (LIMA,;
BRITO; ANDRADE, 2019; NOVAES; SOAREZ, 2016)

No Brasil, a regulacdo do processo de incorporacdo de tecnologias é recente,
iniciada em 2006, com a criacdo da Comissao para Incorporacao de Tecnologias do
Ministério da Saude (CITEC), por meio de Portaria, e culminada, em 2011, com a
criacdo da Comiss&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (CONITEC), dessa vez, por meio de lei. (SOUZA; SOUZA, 2018)
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Diante disso, o presente trabalho tem como objetivo analisar o processo em
gue a CONITEC e o NICE realizam recomendacdes sobre incorporacdo de

tecnologias em saude, apontando suas semelhancas e diferencas.
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Um dos principais desafios dos sistemas de salde publica é a tomada de
decisao a respeito de quais tecnologias em saude serdo ofertadas aos seus Usuarios.
A0 mesmo tempo em que 0S recursos publicos para atender a essa demanda sao
escassos, novas e dispendiosas tecnologias sdo langadas no mercado. H4 uma
ampliacdo dos gastos dos sistemas de saude publica influenciada pelo aumento da
expectativa de vida da populacdo, elevacdo dos casos de doencas cronicas-
degenerativas, desenvolvimento tecnolégico (novas e dispendiosas tecnologias), e
pelo maior incremento a respeito do conhecimento do processo saude-doencga. (LIMA;
BRITO; ANDRADE, 2019; SECOLI et al., 2005)

E necessario utilizar os limitados recursos disponiveis de forma apropriada e
racional, garantindo, ao mesmo tempo, a sustentabilidade do sistema e uma
adequada prestagdo do cuidado a saude. (BRASIL, 2016)

Nesse contexto, assegurar 0 acesso a tecnologias de saude de qualidade,
seguras, eficazes, e custo-efetivas tornou-se um dos principais desafios dos sistemas
de saude. (SILVA, ELIAS, 2019)

Esse processo de analise a respeito de quais tecnologias serdo ofertadas a
populacdo € denominado de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS), conforme

conceitua a Organizacdo Mundial de Saude (OMS):

€ a avaliacdo sistemética de propriedades, efeitos e/ou impactos da
tecnologia em salde. Seu principal objetivo é fornecer subsidios a formulagédo
de politicas relacionadas a tecnologia em salde e, assim, aprimorar a adog¢ao
de novas tecnologias econdmicas e evitar a adocéo de tecnologias de valor
duvidoso para o sistema de salde. (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2011, p. 8)

Assim, sdo as agéncias nacionais de ATS que irdo informar aos formuladores
de politicas publicas as implicac6es da incorporacéo da tecnologia em saude em seus
sistemas de satde. (NOVAES; SOAREZ, 2016)

Destaca-se que o conceito de tecnologia de saude compreende dispositivos
médicos, procedimentos de diagndsticos, procedimentos médicos e cirlrgicos,
produtos para a salude, medicamentos, sistemas (organizacionais, educacionais, de
informacdo e de suporte), programas e protocolos assistenciais. (BRASIL, 2016;

WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011)
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No Brasil, a ATS é realizada pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), 6rgao de assessoramento do Ministério da Saude
criado pela Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011. (BRASIL, 2011a)

Conforme essa Lei, a CONITEC assessora 0 Ministério da Saude na
incorporacédo, exclusao ou alteracdo dos medicamentos, produtos e procedimentos
disponibilizados pelo SUS. Esse assessoramento € prestado por meio de uma
recomendacao a respeito da tecnologia avaliada, externalizada por meio pareceres e
relatorios do Plenario da CONITEC. (BRASIL, 2011a, 2011b)

Assim, a decisdo final sobre a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo é do
Ministério da Saude, apds o assessoramento prestado pela CONITEC, ou seja, ap0s
a ATS. (BRASIL, 2011a, 2011b)

Dessa forma, entendendo a importancia da ATS realizada pela CONITEC, uma
vez que essa avaliacao servird de base para a decisdo do Ministério da Saude sobre
incorporacao, exclusdo ou alteracdo de tecnologias, que repercute diretamente no
processo de alocacdo de recursos do SUS, ponto decisivo de sua sustentabilidade, o
presente trabalho busca responder a seguinte pergunta: quais seriam as principais
semelhancas e diferencas entre o processo realizado pela CONITEC e o pelo National
Institute for Health and Care Excellence (NICE)?

Dessa forma, para responder a essa pergunta, 0 processo realizado pela
CONITEC sera comparado ao do NICE, agéncia responsavel pela ATS no ambito do
National Health Service (NHS), o sistema de saude publica do Reino Unido, cujo
processo € referéncia internacional. (NOVAES; SOAREZ, 2016)
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A partir da definicdo do problema a ser tratado e do escopo de pesquisa, foram

definidos objetivos gerais e especificos para o presente trabalho.

O objetivo geral do presente estudo é analisar o processo por meio do qual a
CONITEC expressa a sua recomendacgao sobre a incorporagcéo de tecnologias em
saude no SUS, feito a partir de uma Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS). Para
tanto, sera realizada comparacdo do processo realizado pela CONITEC com o

processo conduzido pelo NICE, a agéncia de ATS do Reino Unido.

Sao objetivos especificos deste trabalho: analisar o processo de recomendacéo
sobre incorporacéo de tecnologias realizado pela CONITEC e pelo NICE, identificando

suas semelhancas e diferencas.
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Trata-se de pesquisa qualitativa, na modalidade de estudo exploratorio,
baseado em pesquisa bibliogréfica.

Primeiramente, foi realizada pesquisa bibliografica, em janeiro de 2020, na
Biblioteca Virtual em Saude do Ministério da Saude, utilizando os descritores NICE
and NHS, NICE and CONITEC, Brazil and HTA, ICER e Incorporacéo de tecnologias.
Realizou-se, também, no mesmo periodo, pesquisa no portal eletrdnico em inglés da
Organizacdo Mundial em Saude (OMS), em que se utilizou o descritor Health
Technology Assessment. Posteriormente, realizou-se coleta documental no portal
eletrénico do NICE, do governo do Reino Unido, e da CONITEC.

Também subsidiaram as analises as apresentacdes realizadas pelo NICE a
servidores do Ministério da Saude no Workshop Internacional Desafios na Avaliacao
e Incorporacéo de Tecnologias de Saude, realizado, nos dias 29 e 30 de outubro de
2019, em Brasilia. Essas apresentacdes foram fornecidas pelo Departamento de
Gestao e Incorporacao de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS) da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacédo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) do
Ministério da Saude.

O NICE foi escolhido para comparagdo considerando o0 seu prestigio
internacional e rigor metodoldgico. (NOVAES; SOAREZ, 2016)

Para a realizacdo da comparacdo dos processos, foram selecionados o0s
seguintes componentes: estrutura organizacional; competéncia; processo de selecao
de tecnologias para avaliacdo; Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS); avaliagdo
econbmica e mensuracdo dos efeitos na saude; envolvimento dos stakeholders;
transparéncia; possibilidade de recurso; e revisdo da recomendacéao.

Assim, serdo apresentados ambos 0s processos por meio desses topicos, para,
entdo, ser realizada a identificagéo de semelhancas e diferengas.
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Por meio da Constituicdo Federal de 1988, a saude foi estabelecida como um
direito social, sendo um direito de todos e um dever do estado, “garantido mediante
politicas sociais e econbmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos”. (BRASIL, 1988, art.
196)

A Constituicdo também estabeleceu que essas acdes e servicos constituem um
sistema Gnico, o Sistema Unico de Saude (SUS), tendo como uma de suas diretrizes
o atendimento integral. (BRASIL, 1988, 1990)

Por sua vez, a Lei Organica do SUS (Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990),
em seu art. 7°, inciso Il, estabelece, como um dos principios do SUS, a integralidade
da assisténcia, “entendida como o conjunto articulado e continuo das agdes e servigos
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos o0s
niveis de complexidade do sistema”. (BRASIL, 1990)

Diante de recursos limitados, é necessario realizar escolhas de alocacéo. As
principais tomadas de decisdo sobre essa alocacdo, em um sistema de saude, sao
definidas por politicas publicas e institucionalizadas, sendo, assim, imperativo a
utilizacao de critérios de alocacéo. (BROUSELLE; LANCHAINE;
CONTANDRIOPOULOS, 2011)

A ATS surgiu a partir das davidas dos tomadores de decisbes diante da
crescente propagacao de dispendiosos equipamentos médicos. A OMS registra que
0 Seu comecgo ocorreu no inicio da década de 1970, quando os altos valores das
demandas por tomografia computadorizada tornaram-se um problema de politica
publica. (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011)

Para o Ministério da Saude, a ATS “é um processo baseado em evidéncia que
procura examinar as consequéncia da utilizagdo de uma tecnologia de cuidados em
saude, considerando a assisténcia médica, social, questbes econdmicas e éticas”
(BRASIL, 20186, p. 6).

E por meio da ATS que se fornece aos formuladores de politicas publicas
recomendacdes sobre quais tecnologias de saude devem ser disponibilizadas aos
usuarios do sistema de saude, para quais pacientes estas tecnologias devem ser

fornecidas, como sera o protocolo de tratamento. (BRASIL, 2016)
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Entende-se por tecnologias em salude os medicamentos, produtos e
procedimentos por meio dos quais a atencao e os cuidados com a saude devam ser
prestados a populacdo, como, por exemplo, vacinas, produtos para diagndstico,
procedimentos técnicos. (BRASIL, 2011b)

A primeira agéncia nacional de ATS foi criada na Suécia, na década de 80.
(GARRIDO et al, 2008)

No Brasil, a Portaria n° 2.690, de 5 de novembro de 2009, instituiu, no ambito
do SUS, a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude, e definiu como
gestao de tecnologias em saude “o conjunto de atividades gestoras relacionadas com
0s processos de avaliagdo, incorporacdo, difusdo, gerenciamento da utilizacdo e
retirada de tecnologias do sistema de saude” (BRASIL, 2009, art. 2°).

Foi a partir da criacdo da Comissao de Incorporacdo de Tecnologias do
Ministério da Saude (CITEC), em 2006, que se estabeleceu um fluxo de incorporacéo
de tecnologias em salde no SUS. (ELIAS; ARAUJO, 2014)

Posteriormente, a Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, apresentou importantes
mudancas relacionadas a incorporacao de tecnologias em saude no SUS, e criou a
CONITEC, que substitui a CITEC. (ELIAS; ARAUJO, 2014)

A Lei n° 12.401/2011, ao alterar a Lei Organica do SUS, explicitou que a
integralidade seria prestada conforme as tabelas de medicamentos e procedimentos
terapéuticos elaboradas pelo gestor federal do SUS, seguindo os protocolos clinicos
e diretrizes farmacéuticas aprovados. (BRASIL, 2011a)

Essa Lei asseverou, como atribuicdo do Ministério da Saude, assessorado pela
CONITEC, “a incorporagcdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracao de
protocolo clinico ou de diretriz terapéutica” (BRASIL, 20114, art. 19-Q).

Assim, somente com a criagdo da CONITEC, “a ATS foi institucionalizada como
critério indispenséavel para a tomada de decisdo sobre a incorporacéo de tecnologias
em saude no SUS” (BRASIL, 2016, p. 12).

Consoante Elias e Araujo (2014, p. 407), “pode-se inferir que a ATS foi
introduzida visando, principalmente, garantir a sustentabilidade do sistema de saude
brasileiro”.

Dessa forma, atualmente, a CONITEC é a responséavel pela ATS no ambito do

SUS, emitindo recomendacdes que irdo assessorar o Ministério da Saude na tomada
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de decisdo a respeito das tecnologias em saude que serdo ofertadas a populagéo.
(BRASIL, 1990)

Por sua vez, no sistema de saude publico do Reino Unido, o National Health
Service (NHS), a ATS, que sustenta a recomendacgao de incorporacao de tecnologias,
€ realizada pelo NICE. (UNITED KINGDOM, 2012, 2013)

Destaca-se que as recomendacdes proferidas pelo NICE, no ambito do NHS,
sédo adotadas pela Inglaterra e pelo Pais de Gales. (LIMA; BRITO; ANDRADE, 2019)

O NICE foi criado em 1999, quando era denominado de National Institute for
Clinical Excellence. A primeira mudanga de nome, para National Institute for Healht
and Clinical Excellence, ocorreu em 2005, quando as recomendacfes sobre
incorporacdo de tecnologias proferidas pelo NICE passaram a vincular a sua
disponibilizagéo pelo NHS. (NICE, 2020c)

Em 2013, o NICE tornou-se uma entidade publica ndo departamental, quando
passou a ser chamado de National Institute for Health and Care Excellence, sua atual
denominacéo. (NICE, 2020c; UNITED KINGDOM, 2012)

Consoante o documento Classification of public bodies: guidance for
departments, uma entidade publica ndo departamental € uma entidade publica que
“opera separadamente daquela que a financia”. (UNITED KINGDOM, 2020, p. 8)

Conforme o seu Regulamento, uma recomendacao a respeito de uma avaliacao
de tecnologia significa uma recomendacéo realizada pelo NICE, apés uma avaliagcao
dos beneficios e custos de uma tecnologia em salde, conduzida de acordo com o0s
seus métodos e processos. (UNITED KINGDOM, 2012, 2013)

A Lei de Saude e Assisténcia Social do Reino Unido (Health and Social Care
Act 2012) estabelece que, no exercicio de suas funcdes, o NICE deve considerar: o
equilibrio amplo entre os beneficios e custos da provisdo de servicos; o grau de
necessidade da populagcdo por esses servicos; e a possibilidade de promover a
inovacao. (UNITED KINGDOM, 2012)

Destaca-se que o termo assisténcia social acima € mais restrito do que o termo
usado no Brasil, restringindo-se a cuidados pessoais e a outras formas de assisténcia
necessitadas por individuos em situacdo de vulnerabilidade (como doenca, idade,
dependéncia quimica). (UNITED KINGDOM, 2012)

As recomendagfes da CONITEC, externalizadas por meio de relatorios,

deverdo, necessariamente, levar em consideracao:



Coletanea de Po6s-Graduagao [Politicas Publicas] 22

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autoriza¢do de uso;

Il - a avaliacdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos custos em
relagdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel (BRASIL,
2011, art. 19-Q, § 2°)

Assim, além de uma analise a respeito da eficacia e seguranca, que também é
feita, previamente, quando do registro do medicamento pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), nas recomendacdes de incorporacdo feitas pela
CONITEC, sustentada pela ATS, é realizada uma avaliacdo do seu custo-efetividade,
considerando os medicamentos ja disponiveis no SUS. (BRASIL, 2016)

A ATS aborda aspectos clinicos e relacionados ao paciente (como seguranca,
efetividade, indicacbes, eficacia, populacdo, impacto social, ética), aspectos
econbmicos (custo-eficiéncia, custo-efetividade, custo-utilidade, custo de
oportunidade, impacto orcamentario), bem como aspectos relacionados a
organizacdo do sistema (difusdo, aceitabilidade, capacitacdo, utlizacdo e
sustentabilidade). (BRASIL, 2016)

Uma incorporacao de tecnologia adequada passa, necessariamente, por uma
adequada andlise de custo-efetividade, de modo que os beneficios e custos das
tecnologias possam ser considerados nessa tomada de decis&o. (SECOLI et al., 2010)

Conforme Secoli, et. al. (2010, p. 329): “a eficiéncia avaliada pelo estudo de
custo-efetividade € um instrumento de analise de valor das intervencdes de saude”. O
objetivo dessa analise € “avaliar o impacto de distintas alternativas de intervengéo a
saude” (SECOLI et al., 2005, p. 292).

“Contrariamente a eficacia, o conceito de eficiéncia sé tem sentido por
comparacao. Assim, a eficiéncia é sempre relativa. A avaliacdo econdmica baseia-se
na comparagao de pelo menos duas intervengdes”. (BROUSELLE; LANCHAINE;
CONTANDRIOPOULOS, 2011, p. 192)

Em uma andlise custo-efetividade, os custos sdo comparados com O0s
desfechos clinicos, sendo os resultados “expressos por um quociente, em que 0
numerador € o custo e o denominador a efetividade (custo/efetividade)” (SECOLI et
al., 2010, p. 330).
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Assim, a analise custo-efetividade é “expressa em termos de custos por
unidades clinicas de sucesso. Por exemplo, custo por anos de vida ganhos” (SECOLI
et al., 2010, p. 330).

Por sua vez, o governo do Reino Unido conceitua a analise social de custo-
efetividade como uma variante da analise social do custo beneficio em que os custos
de formas alternativas de se atingir o mesmo (ou similar) resultado sdo comparados.
(UNITED KINGDOM, 2018)

Portanto, esse método é utilizado quando as alternativas em analise produzem
resultados semelhantes ou iguais. (UNITED KINGDOM, 2004)

Segundo Champagne et. al, “a analise da eficiéncia é central em avaliagcao
econémica”’. (CHAMPAGNE et al, 2011, p. 59)

Assim, por meio desse tipo de andlise, as possiveis intervencdes em saude sdo
comparadas em termos de custos (inputs) e consequéncias (outcomes).
(CHAMPAGNE et al, 2011)

Ainda consoante Champagne et. al, em uma avaliacdo econdmica se busca
responder a seguinte questdo: “é possivel obter melhores efeitos por um custo
equivalente ou inferior, ou ainda obter os mesmos efeitos a um custo menor?”.
(CHAMPAGNE et al, 2011, p. 59)

A respeito das analises de custo-eficacia e de custo-utilidade, Champagne et.

al conceitua:

Nas andlises de custo-eficacia e de custo-utilidade, os custos sdo expressos
em termos monetarios e as consequéncias, em valor real (unidades fisicas
ou naturais, como anos de vida salvos, doengas evitadas) ou em um valor
ajustado para a “qualidade de vida”. O conceito de utilidade empregado nas
diferentes analises custo-utilidade permite agregar os diferentes efeitos
possiveis de um uma intervencdo em um Unico indicador expresso sob a
forma de QALY (quality-adjusted life years) e comparar entre si intervencdes
gue ndo apresentam exatamente os mesmos resultados de salde. As
analises de custo-eficacia e custo-utilidade respondem a questdes de
eficiéncia de produgao com resultados limitados aos beneficios em termos de
saude. (CHAMPAGNE et al, 2011, p. 59)

QALY é a medida mais utilizada na mensuracdo genérica da saude nas
analises de custo-efetividade. (BRIGGS; CLAXTON; SCULPHER, 2006)

“O uso do QALY como medida de efeito em uma analise de custo-efetividade é
frequentemente referido como uma andlise de custo-utilidade”. (BRIGGS; CLAXTON;
SCULPHER, 2006, p. 152)
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O QALY é uma metodologia amplamente utilizada em andlise de custo-
utilidade, que possibilita mensurar os ganhos em saude de uma intervengcao, bem
como comparar os valores de diferentes intervencdes. O QALY é calculado por meio
da multiplicagdo da qualidade de vida (sendo a morte atribuido o valor 0, e & saude
plena, 1) pelos anos de vida (em anos) nessa condi¢cdo. (UNIVERSITY OF YORK,
2020)

Ao explicar o conceito de QALY, o NICE assevera que “‘um QALY é igual a 1

ano de vida em perfeita saude” (NICEa, 2020a). Ainda segundo essa agéncia:

Os QALYs sédo calculados estimando os anos de vida restante para um
paciente apds um tratamento ou intervencdo em particular e ponderando a
cada ano com um escore de qualidade de vida (em uma escala de 0 a 1).
(NICE, 2020a)

Para o calculo dos custos, no ambito da analise custo-utilidade, uma medida
geralmente utilizada € o Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER), o céalculo da
razdo incremental de custo-efetividade. O ICER é calculado a partir da razdo da
diferenca entre os custos da nova tecnologia (a tecnologia sob avaliagdo) e os da
tecnologia existente pela diferenca dos resultados em saldde dessas mesmas
tecnologias, mensurados em termos de QALY, sendo o resultado do ICER o custo
adicional por unidade extra de QALY obtido. (IATS, 2014; NICE, 2013)

Por sua vez, custo de oportunidade “mede o valor daquilo que se deixa de fazer
apos se ter tomado a decisdo de utilizar os recursos disponiveis de determinada
maneira” (BROUSELLE; LANCHAINE; CONTANDRIOPOULOS, 2011, p. 188).

Conforme a publicagdo “Diretrizes Metodoldgicas: diretriz de avaliacao

econbmica”;

As avaliagBes econdmicas baseiam-se no conceito de custo de oportunidade,
gue significa que a aplicacdo de recursos em determinados programas e
tecnologias implica a ndo provisdo de outros programas ou tecnologias. Em
verdade, o custo real de uma atividade (por exemplo, de servicos
hospitalares) n&o corresponde somente aos recursos diretamente
despendidos na sua oferta, mas também no valor de todas as outras
atividades que podem deixar de ser fornecidas, na medida em que se
aumenta o montante alocado ao setor saude. Desse modo, em uma alocagéo
eficiente de recursos, os custos de oportunidade sdo minimizados, obtendo-
se um emprego 6timo dos recursos disponiveis. (BRASIL, 2014b, p. 15)

O Ministério da Saude conceitua custo de oportunidade em saude como “o valor
da melhor alternativa ndo concretizada em consequéncia de se utilizarem recursos

escassos na produc¢ao de um dado bem e ou servigo” (BRASIL, 2016, p. 12).
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7

Por fim, na analise de impacto orcamentario, é realizada a estimativa de
aumento ou reducédo do gasto referente a incorporacéo de uma tecnologia. (BRASIL,
2014b)

Nesse tipo de andlise, levando-se em consideracao as tecnologias disponiveis
para o problema de salude em analise, realiza-se uma estimagdo do impacto
econdmico da incorporacéo da tecnologia, de forma a obter-se a previsdo do impacto
financeiro. (FERREIRA DA SILVA et al., 2012)

A analise de impacto orcamentario integra:

(1) o gasto atual com uma dada condicao de saude, (2) a fragdo de individuos
elegivel para a nova intervencéo, (3) os custos diretos da nova intervencao e
(4) os grau de inser¢cdo da mesma ap0ds sua incorporacao. (FERREIRA DA
SILVA et al., 2012b, p. 1223-1224)

Por fim, cabe destacar a diferenciacdo de dois momentos do processo de
incorporag@o de uma tecnologia: a fase cientifica de ATS, em que ocorre a andlise
das evidéncias cientificas e econdémicas, assessment, e 0 processo de recomendacao
(apreciacdo) sobre a incorporacdo de uma tecnologia (appraisal), que leva em
consideracao diversos fatores, inclusive o assessment. Assim, a ATS € um insumo
para a formulacdo de politicas publicas em saude. (GARRIDO et al, 2008; NOVAES;
SOAREZ, 2016)

Nesse sentido, conforme o Guide to the processes of technology appraisal do
NICE (NICE, 2014, p. 101), technology assessment é “the process of evaluating the
clinical, economic and other evidence about the use of a technology and to formulate
guidance on its use.” Por sua vez, technology appraisal € “The process of developing
recommendations on the use of new and existing health technologies within the NHS
in England” (NICE, 2014, p. 101).
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Neste capitulo, serdo apresentados os processos que levam a CONITEC e o
NICE a proferir uma recomendacdo sobre a incorporacdo de uma tecnologia em
saude, de modo a realizar uma comparacao entre 0s processos realizados por essas
instituicdes.

Conforme descrito na metodologia, para a realizacdo dessa comparacéao, foram
escolhidos os seguintes tdpicos: estrutura organizacional, competéncia, processo de
selecdo de tecnologias para avaliacdo, Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS),
avaliacdo econdbmica e mensuracdo dos efeitos na saude, envolvimento dos
stakeholders, transparéncia, possibilidade de recurso, e revisdo da recomendacao.

Considerando essa estrutura, ap0s a apresentacao de cada um desses topicos,
serdo feitas consideracOes a respeito das semelhancas e diferencas dos dois

processos em analise.

A CONITEC é um o6rgao colegiado de carater permanente, integrante da
estrutura regimental do Ministério da Saude, sendo sua estrutura organizacional
basica composta por um Plenario e uma Secretaria-Executiva. (BRASIL, 2011a,
2012a)

O Plenério é o forum responsavel por emitir os relatérios e pareceres sobre
incorporacao, exclusdo ou alteracao de tecnologias em saude no SUS, assessorando,
assim, o Ministério da Saude. (BRASIL, 2011a)

Nele ha treze representantes, com direito a voto, dos seguintes 6rgaos e
entidades: Secretarias do Ministério da Saude, incluindo a Secretaria-Executiva (SE);
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA); Conselho Nacional de Saude (CNS); Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (CONASS); Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saude (CONASEMS); do Conselho Federal de Medicina (CFM). O representante da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos (SCTIE) presidia
o Plenéario da CONITEC. (BRASIL, 2011a, 2012a)
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Quanto as Secretarias do Ministério da Saude que o compdem, sao elas: a
Secretaria-Executiva (SE); a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos (SCTIE); a Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI); a Secretaria
de Atencdo Especializada (SAES); a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS); a
Secretaria de Atencdo Priméria (SAPS); a Secretaria de Gestdo do Trabalho e da
Educacao na Saude (SGETS). (BRASIL, 2011a, 2019a)

Os representantes desses 0Orgaos e entidades séo indicados pelos seus
dirigentes maximos. A participacdo desses representantes € considerada funcédo de
relevante interesse publico, ndo sendo remunerada. (BRASIL, 2012a)

Compete, aos membros do Plenario da CONITEC, entre outras funcoes,
elaborar relatério e voto fundamentado a respeito das matérias que Ihes for distribuida
e votar nas matérias submetidas a deliberagcéo do Plenério. (BRASIL, 2012a)

A Secretaria-Executiva da CONITEC, responsavel pela gestdo e pelo suporte
administrativo, € atualmente exercida pelo Departamento de Gestédo e Incorporagao
de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS) da SCTIE. (BRASIL, 2011a, 2011b,
2012a; CONITEC, 2020)

A CONITEC possui também trés subcomissdes técnicas, que proveem apoio
técnico as reunides do Plenario, sdo elas: subcomisséo técnica de avaliagdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT); subcomissao técnica de
atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e do
Formulario Terapéutico Nacional (FTN); subcomissdo técnica de atualizacdo da
Relacdo Nacional de A¢des e Servicos de Saude (RENASES). (BRASIL, 2012a)

Poderdo ser instituidas também, pelo Plenario da CONITEC, subcomissdes
técnicas de carater temporario. (BRASIL, 2012a)

As subcomissdes sdo compostas por representantes do Ministério da Saude,
de acordo com a temética tratada pela subcomisséo. (BRASIL, 2012a)

As subcomissfes técnicas podem convidar representantes de entidades,
autoridades, cientistas e técnicos para colaborarem em suas atividades. (BRASIL,
2012a)

Por sua vez, desde 2013, o NICE é um 6rgéo publico ndo departamental, sendo
considerado uma agéncia independente, quando, também, teve o seu nome alterado
de National Institute for Clinical Excellence para National Institute for Health and Care
Excellence. (NICE, 2020b)
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Conforme o Health and Social Care Act 2012, o Conselho Administrativo
(Board) do NICE é composto de: pelo menos seis membros designados pelo
Secretario de Estado (membros nao-executivos); e pelo menos (mas ndo mais que
cinco) membros designados pelos membros ndo-executivos (os chamados membros
executivos, sendo funcionarios do NICE). (UNITED KINGDOM, 2012)

O Presidente do NICE é nomeado a partir de um dos membros ndo-executivos.
E o seu Diretor-Executivo, dentre os membros executivos, sendo que esta indicacao
deve ser aprovada pelo Secretario de Estado. (UNITED KINGDOM, 2012)

O NICE pode nomear comités (Committees) e subcomités (Sub-Committees),
em que podem fazer parte representantes que ndo sdo membros ou funcionarios do
NICE. (UNITED KINGDOM, 2012)

Possui, em sua estrutura, seis diretorias: Centre for Guidelines (CfG), Centre
for Health Technology Evalution (CHTE), Health and Social Care Directorate,
Evidence Resources Directorate, Communications Directorate, e Business Planning
and Resources Directorate. O Centre for Health Technology Evaluation € o
responsavel direto pelo desenvolvimento das orientagdes emitidas pelo NICE. (NICE,
2020d)

A CONITEC possui o papel de assessorar o Ministério da Saude nas
atribuicdes relativas a incorporacéo, exclusdo ou alteracdo de tecnologias pelo SUS.
Esse assessoramento é dado por meio da producéao de relatorio, na qual a CONITEC
emite a sua recomendacédo. (BRASIL, 2011b, 2012a)

A CONITEC também emite relatorios sobre a constituicdo ou alteracdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), bem como pode propor a
atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME). (BRASIL, 2011a,
2012a)

Apbs a concluséo do relatério pela CONITEC, o processo sera encaminhado
ao Secretéario da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos
(SCTIE) do Ministério da Saude para decisdo. (BRASIL, 2011a)

Assim, a recomendacao da CONITEC nao vincula a decisdo do Secretario da
SCTIE ou a do Ministro da Saude, conforme o caso. Ressalta-se que, como sera visto

adiante, cabe recurso dessa decisdo ao Secretério da SCTIE, sendo que, nos casos
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em que esse recurso € negado, a decisdo final é do Ministro de Estado de Saude.
(BRASIL, 2011a)

O Ministério da Saude possui um prazo de 180 dias para efetivar a oferta da
tecnologia em saude, a partir da publicacdo da decisdo sobre a incorporacao.
(BRASIL, 2011a)

O NICE tem a funcédo de prestar recomendacfes a respeito da prestacdo de
servicos de saude e da assisténcia social na Inglaterra. (UNITED KINGDOM, 2013)

Apo6s uma orientacéo positiva do NICE, no sentido que determinada tecnologia
deva ser oferecida e custeada pelo NHS, essa tecnologia deve estar disponivel no
NHS dentro de um periodo de trés meses, exceto quando s&o identificados
empecilhos especificos que impecam o cumprimento desse prazo. (NICE, 2014;
UNITED KINGDOM, 2013)

No entanto, em casos especificos, o NICE pode especificar um periodo mais
longo para que a tecnologia seja disponibilizada pelo NHS. Necessidade de
treinamento dos profissionais da saude ou de requisitos de infraestrutura, e
indisponibilidade da tecnologia na Inglaterra sdo alguns desses casos. Além disso,
guando a disponibilizacao da tecnologia puder gerar um alto impacto no orcamento, 0
NHS também pode solicitar que seja considerado um prazo maior. Esse impacto no
orcamento sera avaliado pelo NICE, podendo gerar um acordo comercial com a
fabricante do medicamento. (NICE, 2014)

Ressalta-se que esse poder do NICE, vinculagcédo do NHS a sua recomendacéo,
foi conferido pelo Secretario de Estado de Saude, quando este aprovou 0O seu
Regulamento (The National Institute for Health and Care Excellence (Constitution and
Functions) and the Health and Social Care Information Centre (Functions) Regulations
2013). (UNITED KINGDOM, 2013)

Nesse regulamento, € previsto uma direcdo do Secretario de Estado sobre o
exercicio das fungées do NICE. No entanto, € asseverado que essa direcdo nao
alcanca o contetdo das recomendactes feitas pelo NICE a respeito das ATS.
(UNITED KINGDOM, 2013)

Essa direcdo do Secretario de Estado esta relacionada, por exemplo, a
indicacdo de quais tecnologias serdo avaliadas pelo NICE, conforme sera detalhado
mais adiante. (UNITED KINGDOM, 2013)

Além de prestar orientacdo a respeito da incorporacao da tecnologia, o NICE

fornece um apoio a sua implementagao pelo NHS. (NICE, 2014)
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A CONITEC é membro da International Information Network on New and
Emerging Health Technologies (EuroScan). (CONITEC, 2017)

A EuroScan é uma rede internacional de Monitoramento de Horizonte
Tecnoldgico (MHT), em que hd o compartiihamento, a coleta de informacdes e o
desenvolvimento de métodos relacionados a identificacdo precoce de novas e
emergentes tecnologias em saude. (BRASIL, 2018; EuroScan, 2020)

No entanto, apesar de fazer parte da EuroScan, na CONITEC, o acionamento
de um processo de andlise de uma tecnologia em saude, a fim que seja dada a sua
recomendacdo sobre a sua incorporacdo no SUS, é dado a partir de uma demanda
interna ou externa ao Ministério da Saude. Isso significa que as tecnologias analisadas
pela CONITEC ndo sao por ela selecionadas, caracterizando-se como um processo
de MHT reativo. (BRASIL, 2018)

Nesse sentido, 0 requerimento de instauracdo de processo administrativo
visando a avaliacdo de uma tecnologia em saude para sua incorporacdo ao SUS pode
ser protocolado pelo préprio Ministério da Saude ou oOrgaos vinculados ao SUS
(demanda interna) ou por qualquer interessado, pessoa fisica ou juridica (demanda
externa), desde que apresente os documentos necessarios. (BRASIL, 2011a)

Esse requerimento deve ser protocolizado pelo solicitante, na Secretaria-
Executiva da CONITEC, sendo necessario apresentar, além do formulario de
requerimento: informacgdes sobre o registro da tecnologia na ANVISA; evidéncia de
gue a tecnologia requerida é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto as ja
disponibilizadas no SUS para aquela condi¢éo; estudo de avaliagdo econémica, em
gue conste a comparacgao da tecnologia demandada com outras disponibilizadas pelo
SUS; amostra de produtos (em determinadas situacfes); e o preco fixado pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). (BRASIL, 2011a)

Podem ser solicitadas informac¢des complementares ao requerente pela
Secretaria-Executiva da CONITEC. (BRASIL, 2012a)

Ha, no portal eletrénico da CONITEC, acesso ao sistema Gestdo de Processos
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (e-GITS), por meio do qual as demandas
podem ser submetidas. (BRASIL, 2020a)

J&, no NICE, hé institucionalizacdo do processo de sele¢cdo de tecnologias que

serdo objeto de avaliacdo e orientacdo, denominado topic selection. Esse processo €
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gerenciado pelo NICE, em nome do Departamento de Saude e Assisténcia Social
(Department of Health and Social Care). (NICE, 2014)

Conforme o Guide to the processes of technology appraisal, entre os objetivos
desse processo de selecdo estao: assegurar que o NICE atenda tépicos relevantes;
auxiliar em um melhor uso dos recursos do NHS; coordenar a selecao de tépicos por
meio de um processo padrédo, documentado e transparente; e minimizar o periodo de
incerteza que existe antes de o NICE proferir uma orientacdo. (NICE, 2014)

Ha um centro de pesquisa que identifica a maioria dos possiveis tépicos, o
National Institute for Health Research, da Universidade de Newcastle, informando ao
NICE sobre as novas e emergentes tecnologias que poderiam ser adequadas para
uma avaliacdo. Ainda consoante o Guide to the processes of technology appraisal, no
caso de medicamentos, o objetivo € que o NICE seja notificado aproximadamente
vinte meses antes da autorizacao de introdu¢cdo no mercado (0 seu registro), de forma
gue a orientacdo do NICE ocorra préxima ao lancamento da tecnologia. Fabricantes,
pesquisadores, profissionais de saude, e pesquisadores também podem sugerir
possiveis topicos. (NICE, 2014)

Os potenciais topicos sdo submetidos a critérios de eliminacédo e priorizagao.
Alguns critérios de eliminacdo sdo a auséncia de autorizagdo de introducdo no
mercado ou de perspectiva de receber essa autorizacdo; auséncia de evidéncia
adequada; existéncia de orientacdo do NICE ou orientacdo em andamento; e topico
ja submetido ao processo de selecdo nos ultimos trés anos. (NICE, 2014)

Além disso, algumas areas estdo fora da competéncia do NICE, como
vacinacao (exceto vacinas terapéuticas), e tecnologias relacionadas ao tratamento da
AIDS e hemofilia. (NICE, 2014)

Por sua vez, os critérios de priorizacdo estdo relacionados ao beneficio e
impacto de saude esperado, considerando o0s pacientes indicados para uso da
tecnologia e a gravidade da doenca; o provavel impacto nos recursos do NHS; e a
capacidade de uma orientacdo do NICE agregar valor. (NICE, 2014)

Apos eliminacgao, filtragem e priorizagcdo dos tdpicos, um grupo composto por
representantes do NICE, Departamento de Saude e Assisténcia Social (Department
of Health and Social Care), e NHS decide se o tdpico € potencialmente adequado para
uma ATS, em caso positivo, o rascunho do documento (scope) é enviado para
consulta publica. Posteriormente, esse mesmo grupo decide se o topico sera

encaminhado para o Secretario de Estado, que decide sobre o encaminhamento de
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um pedido formal de avaliacdo ao NICE, que é feito por meio de um documento
denominado referral. (NICE, 2014)

Nessa fase de selecéo, sédo produzidos, pelo NICE, rascunhos de documentos
relevantes para o processo de ATS: scope e remit. (NICE, 2013, 2014)

O remit é o documento que resume o pedido formal de ATS feito pelo
Departamento de Saude e Assisténcia Social ao NICE e define as questbes que a
ATS ira abordar. Nesse documento, ha informacdes sobre a tecnologia a ser avaliada,
a doenca ou condicao para qual a tecnologia € indicada, e os pacientes indicados para
uso da tecnologia. (NICE, 2013, 2014)

No documento denominado de scope, sdo detalhadas informacgdes sobre a
ATS, como a populacéo indicada para uso da tecnologia, as alternativas disponiveis
gue serao utilizadas na comparacao (tecnologias comparadoras), a existéncia de
possiveis subgrupos populacionais para uso da tecnologia, as medidas que seréo
utilizadas para mensurar os ganhos em saude, e as questbes que o Appraisal
Committee deve abordar ao avaliar a efetividade clinica e o custo-beneficio da
tecnologia. (NICE, 2013, 2014)

Ha a divulgacéo, no portal eletrénico do NICE, dos rascunhos do remit e scope,
bem como da lista dos consultees e commentators. (NICE, 2014)

Apds o recebimento dos comentarios sobre os rascunhos, o NICE pode
entender necessario a realizagcdo de um workshop, uma reunido presencial ou por
meio de teleconferéncia, para maiores esclarecimentos sobre a tecnologia passivel
de avaliacdo. Nessa etapa, o NICE incentiva a apresentacdo, pela fabricante da
tecnologia, de informac¢des sobre evidéncias. (NICE, 2014)

Realizadas as consultas e o worshop, o NICE encaminha, ao Departamento de
Saude e Assisténcia Social, os resultados dessas discursdes (por meio do documento
intitulado de block scoping report). Assim, o0 Secretario de Estado de Saude decide se
a tecnologia ir4 ser conduzida formalmente para avaliacdo do NICE, sendo esse
pedido feito formalmente por meio da verséao final do remit.

O documento block scoping report € publicado no portal eletrénico do NICE
apos o pedido formal do Secretario. (NICE, 2013, 2014)

Ressalta-se que novos medicamentos contra o cancer e tecnologias altamente
especializadas (tecnologias voltadas a doencas raras) possuem um caminho

diferente, que ndo serdo abordadas no presente trabalho. (NICE, 2014)
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Apobs o pedido formal, o NICE planeja o seu trabalho e publica o cronograma
em seu portal eletrénico. Nesse momento, o NICE solicita ao National Institute for
Health Research’s Health Technology Assessment Programme a formalizacdo do
Evidence Review Group (ERG). O ERG é um grupo académico independente que
revisa as evidéncias submetidas pelo fabricante. (NICE, 2014)

Por fim, vale ressaltar que o NICE apenas inicia um processo de ATS a partir
de um pedido formal do Secretario de Estado de Saude. (NICE, 2014)

No seu processo de ATS, que ir4 assegurar a sua recomendacao sobre a
incorporacdo de tecnologias em saude no SUS, a CONITEC deve levar em

consideracao:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo
relatado, acatadas pelo érgdo competente para registro ou autorizacédo de
uso, de preferéncia comparadas a melhor tecnologia disponivel no SUS e
complementadas por reviséo da literatura na perspectiva do SUS;

Il — a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel;

[l — o impacto da incorporacéo da tecnologia no SUS;

IV — a relevancia da incorporacdo tecnoldgica para as politicas de saude
prioritarias do SUS;

V — as condicionantes necessérias, tais como o preco méximo de
incorporagdo, critérios técnico-assistenciais para alocagdo, estrutura e
logistica necessarios para implantacao da tecnologia e acompanhamento da
tecnologia incorporada, quando pertinente;

VI — as contribuig8es recebidas nas consultas publicas e, quando realizadas,
nas audiéncias publicas; e

VIl — a inovagéo e contribuicdo para o desenvolvimento tecnoldgico do Brasil.
(BRASIL, 2012, art. 2°, paragrafo Gnico)

A CONITEC possui, por forca de Lei, um prazo de 180 dias para concluséo de
um processo de ATS, a partir do protocolo do seu requerimento. Caso necessario,
esse prazo pode ser prorrogado por noventa dias. (BRASIL, 2011a)

O requerimento de andlise de proposta de incorporacdo de tecnologia €
composto pela seguinte documentacdo: formulario, documento principal, e textos
completos dos estudos cientificos referenciados. (BRASIL, 2012a)

No formulario, ha informacdes sobre o proponente, uma declaracéo de entrega,
€ um resumo executivo a respeito da proposta. Entre as informacdes presentes nesse

resumo executivo estdo: dados sobre o registro da tecnologia na ANVISA; motivo da
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solicitagdo; indicagdo proposta para a tecnologia; necessidade de adequacdo de
infraestrutura; tecnologia comparadora; estudo no qual a evidéncia cientifica é
baseada; tipo de avaliacdo econdmica realizada; razdo incremental de custo
efetividade; estimativa de usuérios da tecnologia no SUS nos primeiros cinco anos;
estimativa de impacto orgamentéario no SUS, também em um horizonte de cinco anos.
(BRASIL, 2012a)

No documento principal, sdo apresentados dados sobre: a condicdo e/ou
doenca para qual a tecnologia € indicada; a tecnologia submetida a andlise; as
evidéncias cientificas relativas a eficicia, efetividade, acurdcia e seguranca da
tecnologia proposta, da tecnologia comparadora, e da tecnologia ja incorporada, se
for o caso; estudos de avaliacdo econdmica (custo-efetividade, custo-minimizacao,
custo-utilidade, ou custo-beneficio) no ambito do SUS; e estimativa de impacto
orcamentério no SUS da tecnologia proposta, da comparadora e a da ja incorporada,
se for o caso. (BRASIL, 2012a)

Consoante a Portaria n° 2.009/2012, a descricdo das evidéncias cientificas
deve ser feita por meio de revisédo sistematica ou Parecer Técnico-Cientifico (PTC)
desenvolvido de acordo a versdo atualizada da Diretriz Metodoldgica de Elaboracao
de PTC do Ministério da Saude, disponivel, atualmente, em:
http://CONITEC.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Diretrizes/PTC.pdf (BRASIL,
2012a)

Segundo esse documento, o conteudo de um PTC deve abranger:

a pergunta a ser respondida pelo parecer; a descricdo dos aspectos
epidemiolégicos da condicdo de salde a qual a tecnologia seré destinada; a
descricdo do tratamento recomendado e da tecnologia a ser avaliada; a
descricdo minima do método; as evidéncias disponiveis; os resultados
encontrados e as recomendagdes. (BRASIL, 2014b, p. 18)

Outros pontos essenciais que o PTC deve abordar, ainda segundo as diretrizes
propostas pelo Ministério da Saude sado: as tecnologias alternativas de tratamento
(tecnologia comparadora), que geralmente séo as ja disponibilizadas pelo SUS para
a mesma condicdo; e os resultados em termos de saude, como mortalidade,
morbidade, qualidade de vida. (BRASIL, 2014b)

As diretrizes orientam em formular a pergunta do PTC por meio do acrénimo

PICO:
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P — populacéo: cita qual populacao de interesse para o estudo e sua situacéo
clinica.

| — interveng&o: menciona a tecnologia avaliada no PTC.

C — controle: refere-se ao comparador ou controle definido, podendo ser o
padréo ouro ou placebo, por exemplo.

O - outcome: definem-se os desfechos (resultados em saude) investigados
no PTC. Pode ser um desfecho de relevancia clinica ou substituto (como um
marcador bioquimico ou fisiol6gico). Sempre que possivel, deve-se optar por
desfechos de relevancia clinica, como mortalidade. (BRASIL, 2014b, p. 23-
24)

A Diretriz Metodolégica de Elaboracdo de PTC do Ministério da Satude também
apresenta orientacfes para a evidenciacdo cientifica a respeito da tecnologia,
relacionadas, por exemplo, a identificacdo e selecao dos estudos. (BRASIL, 2014b)

Do mesmo modo, a avaliagdo econdmica que integra o documento principal da
solicitacdo de avaliacdo deve ser feita em conformidade com a Diretriz Metodologica

de Estudos de Avaliagdo Econdémica de Tecnologias em Saude do Ministério da

Saude, disponivel em:
http://CONITEC.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Diretrizes/AVE.pdf (BRASIL,
2012a)

Aspectos dessas diretrizes metodologicas de estudos de avaliacdo econémica
séo abordados em subcapitulo especifico deste trabalho.

Caso a demanda de analise seja do proprio Ministério da Saude, “serao
consideradas as informacdes disponiveis e 0s estudos técnicos baseados em
evidéncias cientificas ja realizados para fins de analise pela CONITEC” (BRASIL,
2012a, art. 26, § 5°).

Apos receber o pedido de andlise, a Secretaria-Executiva da CONITEC verifica
a conformidade da documentacdo, bem como analisa os estudos apresentados pelo
demandante. Se for necessario, séo solicitados estudos e pesquisas complementares.
(BRASIL, 2012a; CONITEC, 2014)

Em caso de desconformidade na documentacdo apresentada, o pedido de
andlise da tecnologia pode ser indeferido, sem avaliacdo do mérito, quando o
Secretario da SCTIE acolher proposta nesse sentido da Secretaria-Executiva. Nesse
caso, um novo pedido do demandante, em conformidade com a documentacao
necessaria, pode ser apresentado junto ao Ministério da Saude. (BRASIL, 2012a)

Nos casos em que ha o cumprimento dos requisitos formais, cabe a Secretaria-
Executiva a adocédo de providéncias para a instrugdo do processo, sendo elas:

acionamento do 6rgdo do Ministério da Saude responsavel pelo tema objeto da
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demanda; analise das evidéncias cientificas e das avaliagbes econdmicas
apresentadas pelo solicitante. (BRASIL, 2012a)

Caso seja necessario, cabe a Secretaria-Executiva providenciar, também, “o
desenvolvimento de estudos e pesquisas, em articulagdo com os 6rgaos do Ministério
da Saude ou das entidades a ele vinculadas e/ou com instituicdes de ensino, pesquisa
e assisténcia” (BRASIL, 2012a, art. 30, inciso ).

Posteriormente, a Secretaria-Executiva elabora relatério técnico, que é
encaminhado ao Plenario da CONITEC. Esse relatério, conforme ja exposto, leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliagcdo econdmica e o impacto da
incorporacao da tecnologia no SUS. (BRASIL, 2012a)

O Plenario é “o forum responsavel pela discussao e deliberacao das matérias
submetidas a CONITEC” (BRASIL, 2012a, art. 7°). Os seus membros analisam as
matérias que lhes sdo submetidas, e elaboram relatério e voto fundamentado.
(BRASIL, 2012a)

Cabe a Secretaria-Executiva sistematizar as informacdes que irdo subsidiar as
atividades dos membros do Plenario. (BRASIL, 2012a)

O apoio técnico as reunibes do Plenario é dado por suas subcomissdes
técnicas, que sdo compostas por representantes do Ministério da Saude, conforme a
tematica abordada: Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e do Formulario Terapéutico
Nacional (FTN), e Subcomissédo Técnica de Relacdo Nacional de A¢bes e Servicos de
Saude (RENASES). (BRASIL, 2012a)

Subcomissbes técnicas de carater temporario podem ser instituidas pelo
Plenério. (BRASIL, 2012a)

As subcomissfes técnicas podem convidar representantes de entidades,
autoridades, e técnicos, nacionais ou estrangeiros, para colaborarem com as suas
atividades. (BRASIL, 2012a)

Ademais, a CONITEC pode solicitar, ao Ministério da Saude, a realizacao de
avaliacdo das solicitacbes de incorporacdo, bem como de estudos de impacto
orcamentdrio decorrentes dessa incorporagdo. (BRASIL, 2012a)

Nesse mesmo sentido, a CONITEC pode solicitar a SCTIE a realizagdo e
contratacdo de estudos, e a celebracdo de acordos de cooperacéo técnica para a
realizagéo de estudos de ATS. (BRASIL, 2012a)
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A ANVISA e a CMED também podem ser consultadas. (BRASIL, 2012a)

Representantes de entidades, autoridades, e técnicos, hacionais ou
estrangeiros, podem atuar em carater auxiliar, colaborando em reuniées ou
fornecendo subsidios técnicos. Esses convidados devem apresentar declaracdo de
potenciais conflitos de interesse, bem como firmar termo de confidencialidade.
(BRASIL, 2012a)

Diante disso, cabe ao Plenario da CONITEC analisar o relatério sobre a
avaliagdo e proferir uma recomendagéao preliminar. (CONITEC, 2014)

As deliberacfes do Plenario séo, preferencialmente, aprovadas por consenso.
Quando nao houver, sera adotada a posicdo que obtiver maioria simples, observado
0 quérum minimo de sete membros. (BRASIL, 2012a)

Essas deliberacdes podem ser condicionadas a determinados requisitos, como,
por exemplo, selecdo de centros de notdria especializagdo para a incorporacéo da
tecnologia, indicacdo de um preco maximo para incorporacgao, e realizacéo de estudo
em condicdes reais. (BRASIL, 2012a)

A recomendacao preliminar é submetida a consulta publica pela Secretaria-
Executiva, que também avalia as contribui¢cdes fornecidas. (CONITEC, 2014)

O prazo para recebimento de contribuicbes e sugestdes por meio da consulta
publica é de vinte dias. Caso o Plenario entenda necessario, na existéncia de urgéncia
e com a devida motivacao, esse prazo pode ser reduzido em até dez dias. (BRASIL,
2012a)

Entdo, considerando as contribuicdes da consulta publica, o Plenario da
CONITEC emite sua recomendacdo final, que pode retificar ou ratificar a
recomendacéo preliminar. (BRASIL, 2012a; CONITEC, 2014)

A partir da recomendacgéao final da CONITEC, a sua Secretaria-Executiva
encaminha o relatério ao Secretario da SCITE, que decide se havera a realizacao de
audiéncia publica, considerando a relevancia da matéria. Caso haja essa audiéncia,
esta é realizada pela Secretaria-Executiva da CONITEC. (CONITEC 2014)

Nos casos em que a audiéncia é realizada, o Secretario da SCTIE pode solicitar
a manifestacdo do Plenario da CONITEC sobre as sugestdes e contribuicfes
apresentadas. (BRASIL, 2012a; CONITEC, 2014)

Assim, apos a recomendacéo final ou a realizacdo da audiéncia (se for o caso),
cabe ao Secretario da SCTIE acolher ou ndo a recomendacdo da CONITEC. Essa
decisao é publicada no Diario Oficial da Unido. (CONITEC, 2014)
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Apdbs o término do processo, compete a Secretaria-Executiva da CONITEC dar
publicidade ao relatorio. (BRASIL, 2012a)

Conforme o Guide to the processes of technology appraisal, o processo de ATS
feito pelo NICE é baseado em uma reviséo de evidéncias clinicas e econémicas, que
sao fornecidas, principalmente, pelas fabricantes, sendo o processo apoiado, também,
em contribuicbes de stakeholders, como pacientes, profissionais da saude e
commisioners.

As evidéncias clinicas estdo relacionadas aos beneficios para a saude,
incluindo o impacto sobre a qualidade de vida e os provaveis efeitos sobre a
mortalidade. (NICE, 2014)

Ha, no NICE, trés formas de ATS: Multiple Technology Appraisal (MTA), Single
Technology Appraisal (STA), e Fast Track Appraisal (FTA). Apesar de existir
diferencas entre esses processos, 0s principios relacionados a tomada de decisao,
aos métodos de avaliacao, e aos seus resultados sao consistentes em ambos 0s tipos.
(NICE, 2013, 2014, 2019)

O STA ocorre nos casos de Unica tecnologia, como uma unica indicacao, que
se assemelha ao registro da tecnologia. Esse processo dura aproximadamente nove
meses. (NICE, 2019)

No caso do MTA, sdo necessarias complexas revisbes e avaliacbes das
evidéncias, bem como se trata de classes de tecnologia. O processo dura
aproximadamente quatorze meses. (NICE, 2019)

Além disso, as empresas podem solicitar um processo de avaliagdo mais
rapido: Fast Track Appraisal (FTA). Nesse caso, € necessario que o caso-base da
empresa possua um Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER), o indice de custo-
efetividade incremental, menor que 10.000 libras esterlinas por ano de vida ajustado
pela qualidade (QUALY) obtido. (NICE, 2014)

O NICE ira decidir se a avaliacdo seré feita pelo processo padrdo ou pelo
processo mais rapido, sendo que a orientacdo proferida, independente se foi pelo
processo padréo ou célere, possui 0 mesmo valor. Desde que cumpra 0s requisitos,
gualquer tecnologia pode ser submetida a avaliagdo mais célere. Porém, nos casos
de incertezas elevadas, a tecnologia sera avaliada pelo processo padrdo. (NICE,
2014)

O NICE divide o processo de emissdao de uma recomendacao em trés fases:

scoping, assessment e appraisal. (NICE, 2013)
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Na fase denominada de scoping, o NICE verifica a adequacéo do remit
(documento que resume o pedido formal de ATS feito pelo Department of Health and
Social Care ao NICE) e define as questdes que a ATS ira abordar. (NICE, 2013, 2014)

Nessa fase, é elaborado o scope, documento em que sao detalhadas
informacbes sobre a ATS e as questdes que o Appraisal Committee, o comité
consultivo que profere recomendacdes ao NICE, deve abordar ao avaliar a efetividade
clinica e o custo-beneficio da tecnologia. (NICE, 2013)

Dessa forma, as questdes a serem consideradas na emissdo de uma
recomendacéao (appraisal) sdo descritas no scope e incluem, conforme o Guide to the
methods of technology appraisal, informacdes sobre: a doenca ou a condi¢do para
gual a tecnologia € indicada (como progndstico, epidemiologia, e tratamentos
alternativos disponiveis no NHS); a tecnologia; as alternativas possiveis (tecnologias
comparativas relevantes); as principais medidas de resultados de saude apropriadas
para a analise (como o QALY); os custos; o horizonte temporal no qual os custos e 0s
efeitos para a saude seréo levados em consideracao na avaliacao; a possibilidade de
existéncia de subgrupos especificos de pacientes para 0os quais a tecnologia pode ser
considerada eficaz clinicamente e custo-benéfica; questbes relacionadas a igualdade
de oportunidade no acesso; e outras informagdes consideradas relevantes, como a
existéncia de orientacdo do NICE e a natureza inovadora da tecnologia. (NICE, 2013)

Antes da elaboracao da versao final do scope, Consultee e Commentators séo
consultados, sendo seus comentarios considerados pelo NICE. (NICE, 2013)

Consultee € o nome dado a uma organizagcdo ou individuo convidado a
participar do processo de emissdo de uma recomendacao pelo NICE, como, por
exemplo, a fabricante da tecnologia sob avaliacdo, organizacfes representativas de
profissionais da saude ou de pacientes, e o Departamento of Health and Social Care.
(NICE, 2013, 2020a)

Commentators também sado pessoas convidadas a participar do processo, mas
gue, diferentemente dos consultees, ndo possuem competéncia para apresentar
recurso sobre a recomendacéo final dada pelo Appraisal Committee. Um commentator
pode ser, por exemplo, a fabricante da tecnologia comparadora ou um grupo de
pesquisa. (NICE, 2014, 2020a)

Na proxima fase, assessment, ocorre uma avaliagdo sisteméatica das evidéncias

relevantes. (NICE, 2013)
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Nessa fase, as evidéncias sao revisadas por um grupo académico
independente. No caso das MTA, esse grupo € denominado Assessment Group, que
conduz arevisao sistematica das evidéncias e a analise econdémica. No caso das STA,
esse grupo € denominado Evidence Review Group (ERG), que revisa e critica a
submisséao fornecida pelo fabricante da tecnologia. (NICE, 2013)

A empresa é convidada pelo NICE a apresentar as evidéncias. O prazo para
essa submissédo € de sessenta dias ap0s os convites realizados pelo NICE aos
Consultees e Commentators, que marcam o inicio da avaliacdo. Ao receber essa
documentacédo, o NICE a envia ao ERG. (NICE, 2014)

Também, em um prazo de sessenta dias, o NICE convida todos os consultees
gue ndo pertencem a empresa fabricante para apresentar comentarios sobre questdes
como a experiéncia de pacientes e profissionais a respeito do atual tratamento do
NHS, o impacto potencial do tratamento na qualidade de vida, e a implementacdo da
tecnologia. (NICE, 2014)

Apos receber esses comentarios, o NICE os envia ao ERG e a equipe técnica,
equipe composta por membros do Appraisal Committee e por funcionarios do NICE.
(NICE, 2014)

A efetividade clinica e o custo-beneficio da tecnologia sdo avaliados, levando
em consideracdo incertezas e as tecnologias alternativas disponiveis (0s
comparadores). Essa fase possui dois componentes: uma revisao sistematica das
evidéncias e uma analise econdmica. (NICE, 2013)

O ERG pode recomendar ao NICE que solicite informacfes adicionais ao
fabricante, bem como pode explorar alternativas ou realizar analises exploratérias
adicionais, no caso de incertezas nos resultados de custo-beneficio da tecnologia
analisada. (NICE, 2013)

Pode ser realizada, também, uma reunido de esclarecimentos com
representantes do NICE, da empresa, e da ERG. (NICE, 2014)

Assim, o ERG elabora um relatério sobre a efetividade clinica e o custo-
beneficio da tecnologia avaliada. (NICE, 2014)

Conforme o Guide to the processes of technology, o NICE sempre busca
garantir que a empresa fabricante apresente as melhores evidéncias possiveis. No
entanto, mesmo apos os pedidos de esclarecimentos a fabricante, se o NICE nao
estiver convencido que ha evidéncias adequadas para que o Appraisal Committee

tome uma deciséo, o processo de avaliagcdo sera encerrado, sendo a fabricante e o
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NHS comunicados. Essa avaliacdo pode ser reiniciada caso a empresa manifeste o
interesse de apresentar evidéncias mais robustas. (NICE, 2014)

ApoOs receber o relatério do ERG, o NICE encaminha uma cépia para a
fabricante, a titulo de informacéo, bem como a equipe técnica do NICE elaborard um
relatério técnico (technical report), momento em que o NICE pode consultar
especialistas, caso entenda necessario. (NICE, 2014)

Dessa forma, technical report € o relatorio, enviado pela equipe técnica do NICE
ao Appraisal Committee, que apresenta os julgamentos cientificos preliminares. Esse
relatério é elaborado considerando o pedido da empresa, o relatério da ERG, as
opinides dos Consultees e Commentators, bem como quaisquer discursdes feitas com
a empresa ou especialistas sobre a avaliacdo. (NICE, 2014)

O relatério € acompanhado da documentacéo apresentada pela empresa, das
criticas do ERG a essa documentacéo, de declaracbes de stakeholders (pacientes e
especialistas), da visdo geral das discursdes realizadas com a empresa, e dos
julgamentos cientificos preliminares da equipe técnica. (NICE, 2014)

A etapa de envio do technical report aos interessados € denominada de
engajamento técnico (technical engagement). Esse relatério € enviado aos
consultees, commentators, especialistas clinicos, gestores do NHS, e pacientes,
visando buscar opiniées diversas sobre os julgamentos feitos pela equipe técnica. Ha
também a realizag&o de uma reunido com a empresa durante o engajamento técnico.
(NICE, 2014)

Por fim, na fase designada de Appraisal, o Appraisal Committee, para a sua
tomada de decisdo (recomendacdo), leva em consideracdo as evidéncias
apresentadas, as analises realizadas na fase anterior (assessment), e as informacdes
adicionais fornecidas pelos consultees, commentators, especialistas clinicos,
pacientes especialistas e gestores. (NICE, 2013)

O Appraisal Committee € um 6rgao consultivo independente, que pode ser
composto por funcionarios do NHS, representantes de organizacdes de pacientes e
de profissionais da saude, representantes da industria farmacéutica, leigos e
academia. Esse Comité profere recomendacdes ao NICE sobre a tecnologia avaliada,
em relagéo a efetividade clinica e custo-beneficio. Por sua vez, o NICE ira proferir a
recomendacao final ao NHS. (NICE, 2013)

Os membros do Appraisal Committee séo selecionados pelo NICE por meio de

um processo seletivo publico, aberto e competitivo, sendo nomeados, inicialmente,
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para um periodo de trés anos. Os nomes desses membros séo divulgados no portal
eletrénico do NICE. (NICE, 2014)

Geralmente, uma verséao preliminar da recomendacéo do Appraisal Committee
é divulgada para consulta e comentarios dos consultees e commentators, bem como
do publico. (NICE, 2014)

O Appraisal Committee externaliza suas orientagdes por meio de dois tipos de
documentos: Appraisal Consultation Document (ACD) ou Final Appraisal Document
(FAD). Nao sao todas as avaliagbes que geram um ACD. O ACD é geralmente
produzido nos casos em que as recomendacdes do Appraisal Committee sao
substancialmente mais restritivas do que os termos da autorizacao de comercializacao
da tecnologia, bem como nos casos em que o Comité recomenda a nédo utilizacdo da
tecnologia. O FAD é a base das orientacbes que o NICE ird emitir ao NHS. (NICE,
2014)

Em seu Guide to the methods of technology appraisal, o NICE apresenta o que
ele denomina de caso referéncia, a sua abordagem metodologica, em que Sao
especificados os métodos considerados adequados para estimar a efetividade clinica
e o0 custo-efetividade da tecnologia em avaliagcdo, permitindo, assim, uma adequada
tomada de decisdo pelo Appraisal Committee, no sentido de maximizar os ganhos em
saude frente aos recursos limitados do NHS. (NICE, 2013)

Na primeira reunidao do Appraisal Committee, o objetivo € produzir um FAD,
mas, dependendo da situacdo, pode-se produzir um ACD, conforme ja explicado. As
decisdes do Comité sao geralmente baseadas no consenso dos seus membros. Em
caso de necessidade de votacdo, esse fato sera registrado em ata. (NICE, 2014)

As conclusdes as quais o Appraisal Committee pode chegar a respeito da
tecnologia avaliada sdo: recomendacao; ndo recomendacédo; ndo recomendacao para
rotina, mas indicado para inclusdo no Cancer Drugs Fund ou outro tipo de acesso
gerenciado por acordo com a fabricante; ndo recomendado, mas sugerido a empresa
enviar uma proposta para inclusdo no Cancer Drugs Fund ou outro tipo de acesso
gerenciado por acordo. (NICE, 2014)

A primeira parte das reunides do Appraisal Committee €, geralmente, aberta ao
publico e a imprensa. Em alguns casos, na existéncia de informacgdes confidenciais
de mercado, as reunides sao totalmente fechadas. Nessa primeira parte da reuniéo,

ha a apresentacdo do topico em avaliacdo, bem como questfes sdo esclarecidas
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pelos especialistas clinicos, gestores do NHS, pacientes especialistas, representantes
da empresa e do ERG, e funcionérios do NICE. (NICE, 2014)

Na segunda parte das reunibes, denominada sessdo fechada, publico,
imprensa, os especialistas clinicos, gestores do NHS, pacientes, representantes da
empresa e do ERG nédo estdo presentes, uma vez que, nesse momento, ocorre a
tomada de decisdo do Appraisal Committee sobre o ACD ou FAD. Apds a reuniéo,
considerando as discursbes e conclusdes do Comité, um ACD ou FAD é redigido,
onde ira constar a recomendacdo final do Appraisal Committee. O resultado da
reunido é compartilhado, em um prazo de sete dias Uteis, com 0s consultees e
commentators que participaram da avaliacdo. (NICE, 2014)

Quando um ACD é o resultado da reunido, esse documento € enviado a
consultees, commentators, especialistas clinicos, gestores do NHS, e pacientes
especialistas para consulta e comentarios. Caso 0s comentérios apresentados
provoquem uma mudanca substancial na deciséo anterior do Appraisal Committee,
pode ocorrer a elaboracdo de um novo ACD e, consequentemente, uma nova
consulta. (NICE, 2014)

ApOs a consulta sobre o0 ACD, ocorre uma nova reunido do Comité, em que séo
discutidos os comentarios apresentados durante a consulta e, entdo, um FAD é
produzido. (NICE, 2014)

As atas das reunides do Comité séo publicadas no portal eletrénico pelo NICE.
(NICE, 2014)

Além das recomendacdes finais do Appraisal Committee sobre a tecnologia
avaliada, o FAD possui, entre outras, as seguintes informacdes: descricao, indicacéo,
dosagem e custo da tecnologia; descricdo da interpretacdo do Comité a respeito das
evidéncias e das questdes levantadas pelos participantes da avaliagdo; ICER maximo
aceitavel, se for o caso; data para se avaliar a possibilidade de revisdo da
recomendacé&o. (NICE, 2014)

Caso a avaliacao tenha seguido as normas e 0 scope, 0 guidance executive do
NICE aprova o FAD para publicacdo, em nome do Conselho do NICE. O NICE envia
FAD para os consultees, que avaliam se iriam apresentar recurso contra 0 processo
de avaliacdo e a recomendacéo realizada. (NICE, 2014)

Por fim, apés a conclusdo de correcdo de erros pontuais e de qualquer

processo de recurso, o NICE publica o FAD no formato de uma orientacdo sobre a
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avaliacdo de tecnologia, em seu portal eletrénico. Uma versédo destinada ao publico

em geral também é publicada. (NICE, 2014)

A Lei n° 12.401/2011 asseverou que, para a tomada de decisdo no ambito do
ATS, faz-se necessario, além das analises das evidéncias cientificas da tecnologia, a
avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos entre a tecnologia
pautada e as ja incorporadas. (BRASIL, 2011b)

Por sua vez, a Portaria n° 2.009/2012 estabelece, entre os documentos que
devem ser apresentados pelo solicitante de uma ATS a CONITEC, estudo de
avaliagdo econbmica (custo-efetividade, custo-minimizagdo, e custo-utilidade ou
custo-beneficio) em conformidade com a edicao atualizada da Diretriz Metodoldgica
de Estudos de Avaliagdo Econdmica de Tecnologias em Saude do Ministério da
Saude. (BRASIL, 2012a)

Conforme esse documento, os estudos de custo-efetividade mensuram as
consequéncias em saude em uma unidade natural de beneficio clinico; os de custo-
minimizacao, quando a efetividade das tecnologias comparadas pode ser considerada
equivalente, analisa-se qual das alternativas possui 0 menor custo; nos de custo-
utilidade, ha uma mensurac¢éo dos beneficios em tempo de vida e em qualidade, como
uso do QALY (anos de vida ajustados para qualidade, em inglés, Quality-Adjusted Life
Years); os de custo-beneficio aferem um beneficio financeiro liquido, em que os
recursos e os beneficios em salude sdo medidos em unidades monetarias. (BRASIL,
2014a)

Em sua diretriz, o Ministério da Saude indica como estudo preferencial a analise
custo-utilidade, sendo o QALY, a medida preferencial a ser utilizada na mensuracao
dos desfechos. (BRASIL, 2014a)

Ainda sobre a escolha do tipo de analise de econbmica a ser realizada, o
Ministério da Saude dispde que:

Cada avaliagdo tem seu escopo e suas limitagBes particulares. O tipo de
estudo selecionado deve ser claramente apresentado e justificado com

respeito a questédo que se propde a responder, e deve ser descrito logo no
inicio do relatério. (BRASIL, 2014a, p. 27)



Coletanea de Po6s-Graduagao [Politicas Publicas] 45

Ao abordar os instrumentos que possibilitam a mensuragdo da utilidade, a

publicacdo do Ministério da Saude afirma que:

Diretrizes atuais para estudos de avaliacdo econdmica tém sido mais
prescritivas em relacéo a qual instrumento de medida de utilidade deve ser
usado nas analises. Por exemplo: o NICE recomenda o uso do EQ-5D, com
intuito de padronizar a medida de desfecho para permitir comparagdes entre
diferentes estudos. No entanto, pelo fato de que preferéncias podem diferir
de uma cultura para outra, recomenda-se a utilizacdo de um instrumento
traduzido e validado para cada contexto onde o estudo de custo-utilidade esta
sendo realizado. O Standard Gamble e Time-Trade-Off ndo demandam um
processo formal de traducéo e validagéo, podendo ser aplicados diretamente
aos pacientes para avaliar valores para estado de salde. Por outro lado, os
instrumentos compostos por questionarios como 5Q-5D e SF-6D necessitam
ser traduzidos e adaptados culturalmente; tal processo ja foi realizado no
Brasil recentemente. Portanto, para analises econémicas nacionais, dados
primarios em qualidade de vida poderdo ser coletados através de medidas
Standard Gamble, Time Trade-Off, SF-6D ou EQ-5D. Em grande parte das
andlises econdmicas realizadas por grupos de pesquisa, ndo héa
disponibilidade de dados primarios em relacdo a indices de utilidade, sendo
necesséria a utilizacéo de informacéo de literatura. (BRASIL, 2014a, p. 38)

O EuroQol 5-Dimension (EQ-5D) é uma metodologia criada pela EuroQol
Research Foudation, uma organizagao sem fins lucrativos, que mensura o estado de
saude, sendo amplamente utilizada e recomendada como componente chave em
analises de custo-utilidade. (EuroQol RESEARCH FOUNDATION, 2019)

Esse método compreende cinco dimensdes da salude: mobilidade; capacidade
de autocuidado; habilidade para realizar atividades habituais; dor e desconforto; e
ansiedade e depressdo. Para cada uma dessas dimensdes, atribui-se um nivel de
gravidade: auséncia de problemas, alguns problemas, e problemas graves. Assim, as
pessoas podem descrever sua propria qualidade de vida. (NICE, 2013)

Dessa forma, de acordo com a diretriz de avaliacdo econdmica do Ministério da
Saude, outros instrumentos, além do 5Q-5D, podem ser utilizados na mensuracao da
utilidade, como o Standard Gamble, Time Trade-Off, SF-6D. (BRASIL, 2014a)

O Standard Gamble (a escolha pela chance) é uma medida direta de
preferéncia, em que se questiona o individuo sobre sua preferéncia, do mesmo modo
€ o Time Trade-Off (a escolha pelo tempo). (CAMPOLINA; CICONELLI, 2006)

O Short-Form Health Survey (SF-6D) € um instrumento genérico de avaliacao
de qualidade de vida, muito utilizado em ensaios clinicos. Assim como o 5Q-5D, é
uma medida indireta de avaliagcdo de preferéncia. (CAMPOLINA; CICONELLI, 2006)
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Quanto a estimativa de custo, as diretrizes do Ministério da Salude asseveram
a necessidade da aplicacéo de taxa de desconto, sugerindo a aplicacdo de uma taxa
padréo de 5% ao ano. (BRASIL, 2014a)

Por fim, o Ministério da Saude recomenda a utilizacdo da razdo incremental de
custo-efetividade, em inglés, Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER), que
‘expressa um resumo dos resultados de uma avaliagdo comparativa de diferentes
estratégias de cuidados a saude, sendo o principal resultado de uma andlise
econOmica” (BRASIL, 2014a, p. 69).

Segundo o NICE, ICER ¢é a “razdo da diferengca dos custos médios de uma
tecnologia em comparacdo com a melhor alternativa possivel a essa tecnologia pela
diferenca dos resultados dessas tecnologias” (NICE 2014, p. 98).

No entanto, na ATS realizada no Brasil, ndo ha uma definicdo sobre um valor
de ICER, ou intervalo de valor, ou seja, “uma definicdo sobre o valor de disposi¢ao a
pagar” (BRASIL, 2014a, p. 71).

Conforme o documento “Diretrizes Metodolégicas: diretriz de avaliagao

econbmica”;

(...) as organizag6es produtoras e avaliadores dos estudos econdmicos em
saude no Brasil ainda ndo dispem de experiéncia acumulada que lhes
permita adotar um Unico valor-limiar para a disposicao a pagar a partir da qual
a incorporagédo de uma determinada tecnologia passaria a ser considerada
custo-efetiva. (...) O Brasil ainda ndo apresenta pesquisa consolidada na area
de preco baseado em valor ou valor em salude, e ndo adotou oficialmente um
limiar de disposicéo a pagar. Essa diretriz recomenda que: a) estudos sejam
realizados para avaliacdo da factibilidade de uso de faixas de limiares para o
sistema de salde no Brasil; b) cada caso sera analisado em sua
especificidade e disponibilidade orcamentaria do tomador de decisdo, mas
tentando-se manter certa homogeneidade nas incorporacdes de tecnologias;
e c) que as andlises econbémicas apresentadas incluam nas curvas de
aceitabilidade faixas de ampla analise, mas incluindo o valor de uma a trés
vezes o produto interno bruto per capita do pais por QALY. (BRASIL, 2014a,
p. 81-85)

A avaliacado econdmica preferencialmente usada pelo NICE é a analise custo-
efetividade (especificamente a analise custo-utilidade). Conforme o Guide to the
methods of technology appraisal, ao realizar esse tipo de andlise, pretende-se
identificar se as diferencas nos custos esperados entre as opg¢les de tratamento

podem ser justificadas em termos de mudancas nos efeitos da saude (ganhos em

saude), sendo esses efeitos expressos QALY. (NICE, 2013)



Coletanea de Po6s-Graduagao [Politicas Publicas] 47

Ainda conforme o Guide to the methods of technology appraisal, 0 QALY é
considerado a medida genérica mais apropriada dos ganhos em saude, refletindo os
efeitos da mortalidade (expectativa de vida) e da qualidade de vida. (NICE, 2013)

A avaliacdo da efetividade da tecnologia necessita da quantificagdo do seu
efeito, bem como do efeito das tecnologias comparadoras, em relagcdo a
sobrevivéncia, progressdo da doenca, qualidade de vida, para que se possa estimar
0s anos de vida ajustados para qualidade, o QALY. (NICE, 2013)

Quanto a mensuracao da qualidade de vida ou das alteragfes relacionadas a
saude, o NICE assevera que deve ser feita diretamente pelos pacientes. Quando isso
nao for possivel, essas informacdes devem ser obtidas com profissionais de saude.
(NICE, 2013)

No método utilizado, a avaliacdo da qualidade de vida deve utilizar uma
amostra representativa da populagéo do Reino Unido, utilizando-se, de preferéncia, o
método EQ-5D para mensurar essa qualidade de vida em adultos. (NICE, 2013)

Durante a avaliacéo, se os dados sobre EQ-5D néo estiverem disponiveis nos
ensaios clinicos, eles podem ser buscados na literatura. (NICE, 2013)

Em relacdo aos custos, é necessario quantificar os recursos que serao
demandados no uso da tecnologia, em termos de unidades fisicas (dias de internagéo
ou quantidade de consultas) e em termos monetarios. (NICE, 2013)

Por meio da analise custo-efetividade, o NICE busca maximizar os ganhos de
saude frente a um orcamento fixo do NHS. Assim, para a tomada de decisdo no ambito
da avaliacdo econdmica, utilizando o custo-efetividade, devem ser considerados, além
do QALY, os custos, por meio de andlise de custo-utilidade incremental. Para isso, 0
NICE utiliza o calculo do ICER. (NICE, 2013)

Assim, nessa analise:

Os indices incrementais de custo-efetividade (ICERSs) relatados devem ser a
razdo entre o custo total adicional esperado e os QALYs adicionais
esperados, em comparagdo com o0s tratamentos alternativos. Além dos
ICERS, 0s beneficios monetarios ou de salde liquidos esperados podem ser
apresentados usando valores situados (entre) em um QALY ganho de
£ 20.000 e £ 30.000. (NICE, 2013, p. 35)

Em sua avaliacéo, o Appraisal Committee ndo utiliza um valor preciso maximo
do ICER a partir do qual a tecnologia automaticamente seria definida como nao custo-
efetiva, nem, tampouco, um valor preciso abaixo do qual a tecnologia seria

considerada custo-efetiva. Considerando o orcamento fixo do NHS, “o ICER maximo
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aceitavel apropriado a ser considerado é o custo de oportunidade dos programas
deslocados por novas e mais caras tecnologias” (NICE 2013, p. 68).

Tendo em vista que n&o se possui informacdes completas sobre custos e QALY
de todos os programas, de modo a permitir a definicdo de ICER aceitavel maximo
preciso, o NICE utiliza um intervalo desse indice, situado entre 20.000 a 30.000 libras
esterlinas. (NICE, 2013)

Assim, ha uma analise sobre o valor do ICER por QALY ganho. Quando o ICER
assume um valor abaixo de 20.000 libras esterlinas, a decisdo no sentindo de
recomendar a tecnologia € normalmente fundamentada na estimativa de custo-
efetividade e na aceitabilidade de que essa tecnologia leva a um uso eficaz dos
recursos do NHS. No entanto, ha situacbes em que, apesar de a tecnologia possuir
um ICER abaixo desse valor, ela ndo sera recomendada, como nos casos de
limitacdes na eficacia, o que deve ser exposto na recomendacdo proferida pelo
Comité. (NICE, 2013)

Quando o ICER ultrapassa as 20.000 libras esterlinas, bem como se aproxima
do valor limite, 30.000, séo levados em consideracao outros fatores, como: o grau de
certeza do ICER calculado e da qualidade de vida mensurada; a natureza inovadora
datecnologia, cujo incremento na qualidade de vida pode nao ter sido adequadamente
mensurado no QALY se atecnologia permite um prolongamento da vida ou é indicada
para pacientes em fase final da vida. (NICE, 2013)

Nos casos que o ICER assume um valor acima de 30.000 libras esterlinas, o
Appraisal Committee precisa indicar um forte argumento que sustente o0 uso da
tecnologia com uso efetivo dos recursos do NHS. (NICE, 2013)

Ademais, para que os resultados de custo-efetividade refltam um valor
presente, considerando o horizonte temporal da andlise, o NICE aplica uma taxa anual
de desconto para os custos e beneficios de 3,5%, baseada nas recomendac¢fes do
Tesouro do Reino Unido. (NICE, 2013)

Por fim, o NICE ressalta-se que a analise custo-efetividade é necesséria, mas
nao € a Unica a ser considerada na tomada de decisado pelo Appraisal Committee.
(NICE, 2013)
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Quanto ao envolvimento de stakeholders no processo da CONITEC, a
Lei n® 12.401/2011 estabeleceu a necessidade de realizacdo de consulta publica.
(BRASIL, 2011a) Assim, a recomendacao preliminar do Plenario da CONITEC a
respeito da tecnologia avaliada é submetida a criticas, sugestdes e comentarios da
sociedade. (CONITEC, 2020b, 2020d)

Essas contribui¢cdes sao feitas por meio de formuléario eletrénico, havendo dois
tipos diferentes de formularios: contribuicbes de cunho técnico-cientifico e
contribuicdes de pacientes ou de seus responsaveis. (CONITEC, 2020d)

As contribuicdes e sugestdes recebidas s&o organizadas pela Secretaria-
Executiva e encaminhadas para analise pelo Plenario, sendo levadas em
consideracdo na producdo da recomendacéo final feita pela CONITEC. (BRASIL,
2012a)

Destaca-se que a realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisao
pelo Secretario da SCTIE, ocorre apenas em caso de relevancia da matéria, e deve
ser solicitada pelo Secretario. (BRASIL, 2011a; CONITEC, 2020b)

Além disso, ha, no Regimento Interno da CONITEC, a previsédo de convite a
representantes de entidades, autoridades, cientistas e técnicos, para, em carater
auxiliar, prestarem colaboracéo em reunifes, bem como fornecer subsidios técnicos.
(BRASIL, 2012a)

Esses convidados possuem, nas reunides do Plenario da CONITEC, direto a
voz, mas nao a voto. (BRASIL, 2012a)

Segundo o Ministério da Saude (BRASIL, 2016), a participacdo do publico
(pacientes, representantes de pacientes) deve focar a experiéncia com doenca ou
condicao para qual o medicamento a ser analisado é indicado.

Por fim, cabe destacar, também, que a solicitacdo de uma ATS pela CONITEC
pode ser feita por qualquer instituicdo ou pessoa fisica. (BRASIL, 2011a, 2016)

Por sua vez, no NICE, observa-se uma forte participacao de stakeholders. Um
exemplo disso, foi a criacdo, em 2002, do Conselho de Cidadéaos, que fornece uma
perspectiva publica sobre questdes morais e éticas que devem ser levadas em
consideracao na emissao de orientagdes pelo NICE. (NICE, 2020c)

Entre as questdes controversas debatidas estdo, por exemplo, se a idade do
paciente deve ser levada em consideragdo na deciséo do tratamento. O Conselho é

formado por trinta pessoas selecionadas para representar o Reino Unido. O mandato
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dos seus membros € de trés anos, e a reunibes ocorrem por dois dias ao ano.
(CAMPBELL; DOMINGUEZ, 2019)

Ha, também, no processo de emissao de orientacdo do NICE, a consulta, bem
como a consideracdo de comentarios e opinides de duas instancias, que sao
compostas por terceiros interessados no processo: Consultees e Commentators.
(NICE 2013, 2014)

No caso dos Consultees, podem ser membros a fabricante da tecnologia sob
avaliacéo, organizacdes representativas de profissionais da saude ou de pacientes, e
o préprio Departamento of Health and Social Care. (NICE, 2014, 2020a)

Os Consultees podem também apresentar recurso sobre a recomendacao final
proferida pelo Appraisal Committee. (NICE, 2014)

Quanto aos Commentators, podem ser membros a fabricante da tecnologia
comparadora ou grupos de pesquisa. (NICE, 2014, 2020a)

Consultees e Commentators participam, com suas consideracfes, em varios
momentos, antes da elaboracéo da versao final do scope, e da recomendacao final
do Appraisal Committee. (NICE, 2013)

Durante a fase de avaliacdo das evidéncias, assessment, os Consultees,
exceto os que sao ligados a fabricante da tecnologia em avaliagdo, sédo convidados a
apresentar comentarios a respeito da experiéncia de pacientes e profissionais da
saude com o atual tratamento disponivel no NHS. (NICE, 2014)

Na etapa de engajamento técnico, o technical report, o relatério técnico enviado
ao Appraisal Committee, € remetido aos consultees, commentators, especialistas
clinicos, gestores do NHS, e pacientes, visando buscar opinides diversas sobre o0s
julgamentos feitos pela equipe técnica. (NICE, 2014)

Em relacdo a participacdo da fabricante da tecnologia sob avaliacdo, além de
poder ter um representante entre os Consultees, h4 a sua participacdo, em diversos
momentos, como, por exemplo, para apresentacao de esclarecimentos durante a fase
de avaliacdo de evidéncias, antes do inicio da appraisal, e na discursdo sobre o
problema de decisao. (NICE, 2014)

Além disso, dois representantes da fabricante podem participar da primeira
etapa da reunido do Appraisal Committee. Geralmente sao indicados um
representante com experiéncia em economia da saude e outro com experiéncia na
area medica. Esses representantes, durante a reunido, podem responder a

guestionamentos do Comité, por intermédio do seu presidente. Eles também podem
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ser convidados, pelo presidente do Comité, a comentar questdes especificas, bem
como a participar da segunda parte da reunido, em que podem surgir
guestionamentos relacionados a informac¢des confidenciais de mercado da empresa.
(NICE, 2014)

A composicdo do Appraisal Committee também reflete uma participacdo de
diversos stakeholders. Esse Comité, cujos membros sédo selecionados por processo
seletivo publico, pode ser composto por funcionarios do NHS, representantes de
organizagOes de pacientes e de profissionais da saude, representantes da industria
farmacéutica, leigos e academia. (NICE, 2013)

Além disso, na primeira parte da reunido do Appraisal Committee, especialistas
clinicos, gestores do NHS, pacientes especialistas, representantes da empresa e do
ERG, e funcionérios do NICE podem esclarecer questdes sobre o tpico em avaliacao.
(NICE, 2014)

Quando um Appraisal Consultation Document (ACD), uma recomendacao
preliminar do Appraisal Committee, é elaborado, este documento é enviado a
consultees, commentators, especialistas clinicos, gestores do NHS, e pacientes
especialistas para consulta e comentarios. (NICE, 2014)

Por fim, h4, no NICE, o Programa de Participacdo Publica, Public Involvement
Programme (PIP), uma equipe que apoia e desenvolve as atividades com
envolvimento publico no NICE. (NICE, 2015)

O NICE considera que, ao envolver publico, como usuarios, profissionais de
saude, organizacbes de pacientes, e especialista, esses stakeholders podem
contribuir para o desenvolvimento de suas recomendacgdes e padroes de qualidade.
(NICE, 2015)

Estdo disponiveis no portal eletrbnico da CONITEC: quadro sintese das
tecnologias demandas (incluindo dados sobre o demandante, a indicagédo e o status
do processo), os relatérios das recomendacdes emitidas pelo Plenério, os membros
designados para compor o Plenario da CONITEC, os calendarios e as pautas e atas
das reunides do Plenario. (CONITEC, 2020c)
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A CONITEC também disponibiliza, em seu sitio eletrénico, uma versao para
leigos da sua recomendacéo a respeito da incorporacdo do medicamento, direcionada
aos pacientes e ao publico em geral. (CONITEC, 2020c)

Observa-se, nas atas das reunides publicadas no portal eletrbnico da
CONITEC, uma sintese das contribuicdes recebidas nas consultas publicas, com
dados sobre a quantidade de contribuicGes e principais argumentos recebidos.
(CONITEC, 2020f)

Ademais, além de constar, nos relatérios das recomendacdes emitidas, um
resumo da andlise das contribui¢cdes recebidas, também esté disponivel, no portal da
CONITEC, o conteudo integral dessas contribuicdes. (CONITEC, 2020d, 2020e)

Quanto as pautas das reunides, a partir de 2020, passou a constar em seu
portal, uma versao republicada das pautas, pos reunides, em que ha a atualizacao da
pauta com as recomendacdes e encaminhamentos deliberados pela CONITEC.
(CONITEC, 2020f)

N&o ha, na legislacdo, mencao a abertura das reuniées do Plenario a possiveis
terceiros interessados, como pacientes, e empresa fabricante da tecnologia.

Visando garantir a transparéncia, o NICE vé como essencial a disponibilizagéo,
aos interessados e ao publico, das evidéncias utilizadas na tomada de decisdo do
Comité, bem como dos documentos produzidos durante a ATS. Em alguns casos,
certas evidéncias ndo sao publicadas, sendo submetidas ao termo/acordo de
confidencialidade, devido a existéncia, por exemplo, de segredo comercial. (NICE,
2014)

O NICE incentiva os consultees a tornarem publicas as suas contribuicdes,
disponibilizando em seus portais eletronicos. (NICE, 2014)

Membros do Appraisal Committee e do ERG tem acesso a todas informagdes
confidenciais, sob termo de confidencialidade. (NICE, 2014)

No entanto, caso a fase de engajamento técnico (technical engagement phase)
ocorra antes da aprovacao regulatoria da tecnologia, as informac¢des confidenciais nao
serdo disponibilizadas aos consultees e commentators, mesmo na existéncia de um
termo de confidencialidade assinado. (NICE, 2014)

No inicio da avaliacdo, o NICE publica, em seu portal eletrénico, as versdes
finais do scope e do remit, 0 nome dos membros do ERG, e a lista dos consultees e
commentators. Cada ATS é atribuida a uma equipe de projeto (project team). (NICE,
2014)
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hY

Normalmente as reunides do Comité sédo abertas ao publico em geral e a
imprensa, o que reforca o compromisso do NICE com a transparéncia. Segundo o

Guide to the processes of technology appraisal, isso:

permite que as partes interessadas e o publico entendam como as evidéncias
sao interpretadas e avaliadas, bem como percebam que os comentarios das
consultas séo levados em consideracéo. (NICE, 2014, p. 54).

Nenhuma orientacdo final do NICE sera tornada publica até que exista a
aprovacdo regulatoria pelo Reino Unido, bem como o prego da tecnologia seja
conhecido. (NICE, 2014)

Podem participar da primeira etapa da reunido do Appraisal Committee dois
representantes da fabricante da tecnologia em avaliacdo. (NICE, 2014)

Um aviso sobre as reunides publicas € publicado, pelo menos 28 dias antes,
no portal eletrénico do NICE, podendo o publico realizar a sua inscri¢cdo. (NICE, 2014)

E prevista a interposicéo de recurso a decisdo do Secretario da SCTIE sobre a
recomendacéo da CONITEC a respeito da tecnologia avaliada. Esse recurso, que nao
possui efeito suspensivo, deve ser apresentado em um prazo de dez dias e ser dirigido
ao Secretario da SCTIE. O requerente deve expor os fundamentos do pedido de
reexame, podendo apresentar documentos. (BRASIL, 2012a)

Caso o Secretario da SCTIE néo reconsidere a sua decisdo no prazo de cinco
dias, o recurso sera encaminhado, de oficio, aos Ministro da Saude, que € a instancia
maxima decisoria. (BRASIL, 2012a)

O Ministro da Saude “pode confirmar, modificar, anular ou revogar, total ou
parcialmente, a decisdo recorrida em até trinta dias, prorrogaveis, mediante
justificativa expressa, por igual periodo de tempo”. (BRASIL, 2012a, art. 45, caput).

No ambito do NICE, os consultees podem apresentar, em um prazo de quinze
dias do recebimento do rascunho final da recomendac&o, recurso contra a
recomendacao proferida, bem como reportar erros presentes no final appraisal
document (FAD). Na auséncia de recursos, o FAD torna-se a recomendacéo do NICE
sobre a tecnologia. (NICE, 2014, 2020e)

Os recursos apresentados sao analisados pelo vice-presidente do NICE, que

avaliara a necessidade de uma audiéncia oral ou ndo. Apds essa analise, nos casos
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em que 0s argumentos apresentados sao considerados validos, um painel é
convocado. Este painel é formado por cinco membros aprovados pela Secretaria de
Estado de Saude e Assisténcia Social, sendo quatro ndo possuem ligacdo com o
NICE. (NICE, 2020e)

Assim, esse painel, apés uma audiéncia oral ou uma analise apenas por escrito,
apresenta a sua decisdo ao NICE, que ir4 dar a palavra final a respeito do recurso.
(NICE, 2020e)

No caso da CONITEC, ndo hé& previsdo na legislagdo para que, ao emitir uma
recomendacao, seja asseverado um prazo para sua revisao.

No entanto, cabe destacar que, assim como é possivel submeter uma proposta
de incorporacéo, é possivel a submissdo de proposta de alteracdo ou exclusédo de
uma tecnologia em saude no SUS, cabendo, do mesmo modo, a CONITEC emitir uma
recomendacao. (BRASIL, 2011b, 2012a)

Apesar dessa auséncia, encontrou-se, na Portaria SCTIE n° 24, de 24 de abril
de 2019, que incorporou o0 medicamento nusinersena, a determinacdo para
reavaliagcao da incorporacao: “A CONITEC fara a reavaliagao da incorporagao em trés
anos, contados a partir da publicacéo desta Portaria” (BRASIL, 2019b, art. 1°, §2°).
Destaca-se que essa reavaliacdo constou no relatério de recomendacdo da
CONITEC. (CONITEC, 2019)

Nos casos de decisdo no sentido da ndo incorporacédo, geralmente, as Portarias
da SCTIE fazem mencdo a possibilidade de novo processo de avaliacdo pela
CONITEC, caso sejam apresentados novos fatos que possam alterar a analise
efetuada. (BRASIL, 2020b)

No processo de tomada de deciséo sobre incorporacdo do NICE, ha a previsédo
expressa de uma revisdo de sua recomendacdao, indicando a sua data. O NICE realiza
uma consulta a organizacdes consideradas relevantes sobre a necessidade de
revisdo da sua recomendacéao e, se for o caso, como se deve dar a atualizagéo. O
tempo entre a publicacdo da recomendacédo e essa consulta sobre a necessidade de
revisdo varia, dependendo das evidéncias a respeito da tecnologia, bem como da
existéncia de pesquisas. No entanto, no caso de uma nova e significativa evidéncia,

as orientacdes do NICE podem ser revistas antes desse periodo. No seu processo de
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revisdo, o NICE realiza pesquisa bibliogréfica, identifica novas indicacbes para a
tecnologia, busca novas tecnologias, avalia pesquisas em andamento, e solicita a
empresa fabricante informacdes atualizadas sobre a autorizagcédo de comercializagao.
(NICE, 2014, 2019)

A posicdo em relagdo ao 6rgdo gestor da saude publica é a primeira diferenca
observada entre as duas instituicdes, ou seja, a independéncia em relacdo ao 6rgao
a qual é direcionada a recomendacdo, e a quem compete decidir sobre a
incorporacéo, e, se for o caso, disponibilizar a tecnologia incorporada.

A CONITEC é um 6rgédo do Ministério da Saude, que presta assessoramento a
respeito da incorporacdo de tecnologias. Por sua vez, o NICE é uma agéncia de ATS
independente.

H&a, na CONITEC, uma predominéancia da participacdo do Ministério da Saude,
gue, além de exercer a Presidéncia do Plenario, indica, por meio de suas Secretarias,
sete dos treze membros do Plenério, e compbe as subcomissbes técnicas e a
Secretaria-Executiva da CONITEC.

Considerando os papéis do Plenario e da Secretaria-Executiva no processo de
avaliacao de tecnologias, essa estrutura organizacional reflete em uma participacao
direta do Ministério da Saude, tanto na andlise das evidéncias cientificas e da
avaliacdo econdmica sobre a tecnologia, papel exercido pela Secretaria-Executiva,
como na propria decisdo sobre a emissao da recomendacdo, competéncia do seu
Plenario.

Por sua vez, o NICE é visto como uma agéncia independente, sendo, desde
2013, uma entidade publica ndo vinculada organizacionalmente ao NHS. Em seu
processo de analise de tecnologias, identifica-se a participacdo de equipes
independentes na avaliacdo das evidéncias, o Evidence Review Group (ERG), o que
nao exclui uma participacdo do NHS em outras etapas do processo.

Destaca-se que a legislacdo da CONITEC faz referéncia a possibilidade de
realizacao de estudos e pesquisas complementares por entidade e 6rgaos de ensino
no processo de avaliacdo, ndo sendo, no entanto, uma etapa obrigatéria. A demanda
por esses estudos pode partir da Secretaria-Executiva, ou seja, € uma demanda do

proprio Ministério da Saude.
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Dessa forma, tendo em vista que o papel de uma agéncia de ATS é subsidiar
a tomada de decisdo dos gestores de politicas publicas, no Brasil, esse papel &
desempenhado com uma participacao direta do proprio gestor. ISso porgue a instancia
responsavel pela ATS, e pela consequente emissao de recomendacgdo, é composta e
esta diretamente ligada ao Orgdo que ira receber a recomendacdo, decidir e
implementar a tecnologia, bem como sofrer os impactos orcamentarios dessa
incorporacao.

Assim, hd um conflito de interesses, uma vez que, sendo a CONITEC integrante
do Ministério da Saude, a ATS é realizada por atores com interesse no resultado dessa
avaliacdo. (ELIAS; ARAUJO, 2014)

Quanto a competéncia, mais especificamente em relacdo a forca da
recomendacéao proferida, a orientacédo proferida pela CONITEC possui natureza de
assessoramento, ja a do NICE, vincula o NHS.

No SUS, a deciséao final sobre a incorporacédo é do Ministério da Saude, dada
pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, e, em caso de recurso,
pelo proprio Ministro da Saude. No ambito do NHS, houve uma delegacéo dessa
decisao pelo Secretario de Estado de Saude, quando este aprova o Regulamento do
NICE, em que se assevera 0 prazo de trés meses para a disponibilizacdo da
tecnologia pelo NHS, apdés uma orientacéo positiva do NICE.

Outra diferenca observada quanto a competéncia é a participacao do NICE no
processo de implementacdo da tecnologia incorporada. Assim, o NICE néo apenas
realiza uma recomendacdo sobre incorporacdo, mas, também, presta um apoio no
processo de disponibilizacéo da tecnologia incorporada.

No ambito da selecédo de tecnologias para avaliacdo, diferentemente do que
ocorre no NICE, ndo ha uma institucionalizacdo da selecéo de tecnologias que serao
objeto de avaliagao pela CONITEC.

Apesar dos avancgos significativos nos ultimos anos, o processo de selecdo de
tecnologias a serem avaliadas feito no ambito do SUS ainda é reativo, o que reflete
as dificuldades de prospectar tecnologias relevantes para o sistema de saude.
(NASCIMENTO et al., 2016)

Mesmo sendo parte da EuroScan, rede internacional de Monitoramento de
Horizonte Tecnoldgico (MHT), o inicio do processo que leva a uma recomendagao por
parte da CONITEC é dado a partir de uma demanda, interna ou externa ao Ministério

da Saude. Assim, ndo ha uma busca ativa feita pela CONITEC.
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A falta de clareza em como a CONITEC prioriza as tecnologias que serdo
avaliadas foi identificada como uma preocupacéo por Elias e Araujo. (2014)

E necessaria a ado¢do de um Monitoramento do Horizonte Tecnologico (MHT)
ativo, em que se ha a identificagcdo de novas e emergentes tecnologias, de modo a
antecipar-se a demandas, bem como aos impactos que elas podem trazer ao sistema
de saude. (BRASIL, 2018; NASCIMENTO et al., 2016)

Em relacdo ao processo de avaliacdo da tecnologia, em ambos 0sS casos,
CONITEC e NICE, hd uma semelhanca na documentacdo que embasa 0 processo,
composto, em sintese, por informacgdes sobre a tecnologia a ser avaliada (dados do
registro, condicao para qual € indicada, populacéo alvo, dados sobre o uso/tratamento
e seus resultados, preco) e a tecnologia comparadora; evidéncias cientificas,
avaliacdo econdmica e impacto orcamentario. Na CONITEC, a documentagdo é
apresentada pelo demandante. No NICE, as informagdes sao apresentadas,
principalmente, pelo fabricante da tecnologia.

A andlise desses dados pela CONITEC, inclusive a andlise das evidéncias
cientificas, das avaliacbes econdmicas e do impacto orcamentario, é feita por sua
Secretaria-Executiva, ou seja, pelo Departamento de Gestdo e Incorporacédo de
Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS) do Ministério da Saude. O relatério
técnico produzido a partir dessa analise é enviado ao Plenario da CONITEC.

Existe apenas a previsdo de possibilidade de desenvolvimento de estudos e
pesquisas por instituicdes de ensino e pesquisa, com a participacdo do Ministério da
Saude ou de suas entidades vinculadas. (BRASIL, 2012a)

Assim, uma diferenca observada na avaliacdo realizada pela CONITEC é a
pouca presenca da academia e de instituicbes de ensino e pesquisa. Essa fragilidade
também foi citada por SILVA e ELIAS (2019, p. 8).

No caso do NICE, o relatério (technical report) que analisa as evidéncias
cientificas e econbmicas e é enviado a apreciacdo da instancia que ir4 emitir a
recomendacdo ao NICE (Appraisal Committee) é finalizado apdos considerar as
conclusdes de um grupo académico independente (Evidence Review Group) e da
equipe técnica do NICE, e a opinido de terceiros interessados, como a fabricante da
tecnologia e organizacdes de pacientes e profissionais da saude (Consultees e
Commentators). HA uma etapa especifica, antes do envio do relatorio para

apreciacdo, em que sédo colhidas as consideracGes dos stakeholders (Consultees,
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Commentators, especialistas clinicos, gestores do NHS, pacientes, empresa
fabricante), denominada de engajamento técnico.

Além disso, verifica-se uma heterogeneidade nos membros da instancia
deliberativa do NICE, o Comité que ira emitir uma proposta de recomendacao ao
NICE, o Appraisal Committee. Os membros do Appraisal Committee, selecionados por
meio de um processo seletivo publico, podem ser funcionarios do NHS,
representantes de organizacbes de paciente ou da indastria farmacéutica,
académicos e leigos.

Diferentemente, o Plenario da CONITEC é composto em sua maioria por
membros indicados pelo Ministério da Saude (sete dos treze membros), constatando-
se uma forte participacédo direta do Ministério da Saude no processo de recomendacao
de tecnologias em saude. Ademais, ndo ha representantes diretos da inddstria
farmacéutica ou de organizacdo de pacientes.

O envolvimento limitado dos stakeholders também foi citado por Elias e Aradjo
(2014). Consoante afirmam esses autores, a industria farmacéutica néo é oficialmente
representada na CONITEC, bem como a participacdo dos pacientes € feita por meio
da representacdo do Conselho Nacional de Saude (CNS). (ELIAS; ARAUJO, 2014)

Desse modo, ao se observar os atores que participam do processo, verifica-se,
conforme ja citado acima, que, diferentemente do ocorre no NICE, ndo ha, na
CONITEC, uma independéncia entre a instituicdo que profere a recomendacéo e o
gestor da politica publica de saude.

A respeito do prazo para a emissdo de uma recomendacao, a
Lei n® 10.241/2011 determina que a CONITEC tem 180 dias para a conclusao do
processo. No NICE, esse prazo varia entre nove e quatorze meses, dependendo da
tecnologia, existindo a possibilidade de ser solicitado um processo de avaliacdo mais
célere, o Fast Track Appraisal (FTA), que pode ser solicitado pela empresa fabricante,
sendo condicionado a um ICER menor que dez mil libras esterlinas.

Quanto a avaliacdo econdmica da tecnologia sob avaliacao, tanto a CONITEC,
guanto o NICE, dao preferéncia a analise custo-utilidade. O uso do QALY e do ICER
€ preconizado por ambas instituicbes. Do mesmo modo, ambos utilizam taxa de
desconto, de maneira que os resultados da avaliagdo econdmica reflitam um valor
presente. No NICE, essa taxa é de 3,5%, na CONITEC, 5%.

No entanto, apesar de nao utilizar um valor preciso de ICER por QALY ganho,

o NICE trabalha com um intervalo parametro para avaliar o custo efetividade de uma
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tecnologia, entre vinte e trinta mil libras esterlinas. Esse valor reflete o custo de
oportunidade naquele pais.

Por sua vez, a CONITEC n&o possui esse valor referéncia.

Destaca-se que, mesmo diante desse valor referéncia, o NICE assevera, em
seus documentos, que nao utiliza apenas a andlise custo-efetividade na sua tomada
de decisdo, ndo utilizando um valor preciso maximo. No entanto, nos casos em que
esse valor ultrapassa as trinta mil libras esterlinas, sdo necessarios fortes argumentos
gue sustente o uso da tecnologia pelo NHS.

A importancia da adogé@o de um intervalor de ICER como referéncia € citada
pelo Ministério da Saude, em que, em seu documento Diretriz Metodologica de
Estudos de Avaliacdo Econbmica de Tecnologias em Saude, recomenda que sejam
realizados estudos para avaliacdo da possibilidade de adoc&o desse valor no Brasil.
(BRASIL, 2014a)

No entanto, essa adocao nao foi realizada até o momento. Destaca-se 0 risco
de se utilizar o valor referencial de ICER do NICE, uma vez que esse valor reflete o
sistema de saude publico daquele pais, seus recursos e custos de oportunidade.

Nos dois processos avaliados, antes da recomendacéao final, h4 a submisséo
da recomendacéo preliminar & alguma espécie de consulta publica. Do mesmo modo,
as decisoes finais sobre a recomendacdes sdo geralmente baseadas em consenso
dos membros dos seus comités (Plenario da CONITEC e Appraisal Committee).

Em relacdo a transparéncia, uma diferenca encontrada € a abertura das
reunides dos comités ao publico. No caso do NICE, a primeira parte das reunifes do
Appraisal Committee é, geralmente, aberta ao publico e a imprensa. Diferente, no
Plenario da CONITEC, h&a apenas a previsdo da participacdo, quando houver, de
representantes de entidades, autoridades, cientistas e técnicos convidados pela
propria CONITEC para o fornecimento de subsidios.

Novamente, na fase recursal da recomendacao proferida pela CONITEC,
observa-se uma concentracao da decisdo no Ministério da Saude, em que a decisao
do recurso compete ao Secretario da SCTIE ou, em alguns casos, ao proprio Ministro
da Saude. Diversamente, no NICE, o recurso € analisado por uma equipe de cinco
membros que, apesar de terem seus nomes aprovados pelo Secretario de Estado de
Saude e Assisténcia Social, quatro sdo pessoas nao ligadas ao NICE.

Ademais, os documentos do NICE asseveram a necessidade de a sua

recomendacéao indicar uma previsao de revisao, com indicacao de data para tanto. Na
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CONITEC, ndo h& essa previsdo na legislacdo. No entanto, excepcionalmente,

encontrou-se, no caso da incorporacdo do medicamento nusinersena, a determinacao

para reavaliacdo da incorporacdo em trés anos.

O quadro abaixo apresenta uma sintese da comparacdo entre 0s dois

processos, considerando os itens analisados.

Quadro 1 — Resumo comparativo das semelhancas e diferencas entre os dois

Estrutura
organizacional

Competéncia

Processo de selecéo
de tecnologias para
avaliacédo

Avaliacéo de
Tecnologias em Saude
(ATS)

Avaliacao econémica
e mensuracao dos
efeitos na saude

Envolvimento de
stakeholders

Transparéncia

Possibilidade de
recurso

Reviséo da
recomendacgéo

processos

Integrante da estrutura
regimental do
Ministério da Saude

Assessorar o
Ministério da Saude

Reativo

Andlise de evidéncias
clinicas e econémicas
realizada por
estruturas ligadas ao
Ministério da Saude

Analise custo-
utilidade, sem valor de
referéncia para o ICER

Limitado

Existente

Existente. Recurso
analisado pelo préprio
Ministério da Saude

Sem previsado

Entidade publica ndo
departamental

Decidir sobre a
incorporacgéo de
tecnologia

Ativo

Andlise de evidéncias
clinicas e econdmicas
realizada por um
grupo académico
independente e pelo
proprio NICE, com
apoio direto de
stakeholders

Analise custo-
utilidade, com valor de
referéncia para o ICER

Amplo

Existente

Existente. Recurso
analisado por equipe
nao ligada ao NICE,

mas aprovada pelo
Secretario de Estado

de Saude

Previsdo, com prazo,
expressa na
recomendacgao

Fonte: elaborado pela autora a partir das andlises efetuadas.
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S&o inegaveis 0s avangos que ocorreram, nos Ultimos anos, na recomendacao
sobre incorporacao de tecnologias em saude no ambito do SUS.

No entanto, ao realizar-se a comparacgao do processo realizado pela CONITEC
com o do NICE, foram identificadas diferencas que, apds analises futuras mais
robustas, podem apontar possiveis riscos no processo, bem como possiveis
oportunidades de melhorias.

O processo reativo de selecao de tecnologias a serem avaliadas, a participacao
direta do Ministério da Saude, a vinculacdo organizacional da CONITEC, a auséncia
de analises de evidéncias por grupos independentes, e a participacéo limitada de
stakeholders foram as diferencas que mais se destacaram em relacédo ao processo
realizado pelo NICE.

Dessa forma, a partir da identificacdo das diferencas feita neste trabalho,
poderdo ser realizadas investigacdes mais aprofundadas que permitam concluir sobre
a necessidade de alteracbes no processo de recomendacdo de incorporacdo de
tecnologias em saude desenvolvido pela CONITEC, que embasa a tomada de deciséo

feita pelo Ministério da Saude.
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Missao
Aprimorar a Administragao Publica

em beneficio da sociedade por meio
do controle externo

Visao
Ser referéncia na promog¢ao de uma
Administracédo Publica efetiva, ética,
agil e responsavel
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