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SAUDE

A medicina avanca,

e salva mais vidas,
mas esta cada vez mais
dificil para as pessoas,

as empresas e 05 ZOVEIMos

Pagar esse progresso




Recursos e Gastos em Saude em Diferentes Paises: Brasil e OECD

Pais Gastos totais Gastos publicos Taxa anual de Gastos em satuide Gastos farmacéuticos
(% PIB) (% gasto total) crescimento (%) (dolar per capita ppp) (% gasto total)
2006 1995 2006 1995 2000-2006 2006 1995 2006 1995

Australia 8,8 7,4 67,0 95,8 4,5 2229 1611 14,2 12,1
Austria 10,1 9,7 76,2 72,6 2,0 3606 2259 12,4 9,2
Bélgica 10,4 8,2 69,1 711 5,0 3488 1854 16,8 16,7
Canada 10,0 9,0 70,4 71,4 4,7 3678 2057 17,4 13,8
Finlandia 8,2 7,7 76,0 74,1 5,6 2668 1440 14,6 13,0
Franca 111 9,9 79,7 78,6 4,2 3449 1997 16,4 16,0
Alemanha 10,6 10,1 76,9 81,6 14 3371 2275 14,8 12,9
Italia 9,0 73 77,2 71,9 2,8 2614 1538 20,0 20,7
Japéo 8,2 6,9 82,7 70,8 2,5 2474 1551 19,8 22,3
México 6,6 5,6 44,2 42,1 5,2 794 386 22,9
Nova Zelandia 9,3 72 77,8 77,2 6,7 2448 1244 12,4 14,8
Noruega 8,7 7,9 83,6 84,2 2,8 4520 1863 8,5 9,0
Portugal 10,2 7,8 70,6 62,6 33 2120 1036 21,3 23,6
Espanha 8,4 7,4 71,2 72,2 6,0 2458 1193 21,7 19,2
Suécia 9,2 8,0 81,7 86,6 4,7 3202 1746 13,3 12,3
Reino Unido 8,4 6,9 87,3 83,9 51 2760 1350 15,3
Estados Unidos 15,3 13,3 45,8 46,3 5,0 6714 3656 12,6 8,9
Média da OECD 8,9 7,6 73,0 72,9 5,2 2824 1494 17,6 16,3
Brasil * 7.2 8.4




Tecnologia em Saude

Tecnologia em Saude é toda a forma de conhecimento
gue pode ser utilizada para resolver ou atenuar 0s
problemas de saude, de individuos ou comunidades.

Assim, como exemplos de tecnologias em saude, temos
0S medicamentos, equipamentos, procedimentos, e 0S
sistemas organizacionais e de suporte dentro dos guais
0s cuidados com a saude séo oferecidos.
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O Que e ATS?

A ATS pode ser vista como sendo um
processo abrangente por meio do qual sao
avaliados os impactos clinicos, sociais e
econdmicos das tecnologias em saude,
levando-se em consideracao aspectos como
eficacia, efetividade, custos, seguranca,
custo-efetividade, entre outras.



Objetivo

O objetivo do artigo € comparar a
utilizacao de diretrizes nacionais de varios
paises para a execucao da avaliacao de
tecnologias em saude (ATS) tomando por
base os dados disponivels e apresentados
pela /nternacional Society for
Pharmaecoeconomics and Outcome
Reseach (ISPOR).



Objetivo

Busca-se responder a seguintes perguntas basicas:

Por que existem diretrizes em avaliacao de tecnologias em saude?
Quais os paises as adotaram?

Por que elas diferem de um pais para outro?

Quais sdo suas finalidades em cada pais?

Qual a tendéncia de adocao com relacdo as mesmas?

Como elas podem ser classificadas?



Ccontexto

A iImplementacao de diretrizes para
avaliacao econOmica em saude é
crescente em varios paises e regioes,
mostrando-se assim, ser um instrumento
util aos gestores de na area de salde e a
outros agentes envolvidos, tais como as
industrias farmacéuticas, planos de saude
e ao poder judiciario quando este é
chamado a intervir.



Contexto

As diretrizes para a execuc¢ao das avaliagcoes em
tecnologias da saude (ATS) constituem-se num conjunto
de regras gque buscam delinear e estabelecer os
requisitos de informacao e necessidades que se desejam
dos produtos a serem consideradas, no caso aqui, as
avaliacOes de tecnologias em saude (ATS).

As diretrizes tém um carater prescritivo no sentido de
como as analises de avaliacao de tecnologias em saude
devem ser feitas e conduzidas.
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Adocao das Diretrizes

As diretrizes para execucao e orientacao de avaliagOes de tecnologias em
saude (ATS) tém sido adotadas por varios paises principalmente desde o
inicio da década de 1990:

- 1992
- 1994
- 1995
- 1998
- 1999
- 2000
- 2001
- 2002
- 2003
- 2004
- 2006
- 2007
- 2008

Australia
Canada e Japao
Espanha
Portugal, Dinamarca, Suica
Finlandia, Irlanda
Holanda, Inglaterra
Italia
Latvia, Lituania, Estonia, Hungria, Federacdo Russa e Israel
Suécia, Cuba
Franca
China, Coréia, Austria
Alemanha, Nova Zelandia, Brasil
Bélgica, Inglaterra e Pais de Gales, Tailandia, México.
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Objetivos das Diretrizes
i Metodoldgicas

As diretrizes visam contribuir na definicao de
critérios claros, precisos e comparaveis para
emissao de pareceres, e na encomenda e
analise de avaliacdo de tecnologias em saude
(ATS).

O objetivo implicito ou explicito das mesmas ¢é
contribuir para a melhoria das decisoes
Informadas sobre a alocacao de recursos em
saude.
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Avaliacao EconOmica na Europa

Norway:
Pharmacoeconomic data

required for reimbursement;
official guidelines in

Finland:

Pharmacoeconomic evidence mandatory for evaluating new
therapies for reimbursement and may also be requested for
existing therapies.

Britain:
National Institute of Clinical
Excellence (NICE) evaluates

the cost effectiveness of operation.
medicines. Guidelines updated Sweden:
April 2004. Cost-effectiveness data required

o for reimbursement.
Ireland: Guidelines for

pharmacoeconomic
studies prepared; cost-

effectiveness data may

be requested.

France:

Not a formal requirement but

Denmark:
Cost-effectiveness data may be requested for
reimbursement decisions.

—

v~
/

t.a

— Netherlands:
Pharmacoeconomic evidence explicitly
required for reimbursement of new
products.

increasingly used in
reimbursement decisions.
Guidelines prepared.

l!

= QW
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Belgium:
Formal requirement for economic

- evaluation.

Spain:

Health technology

assessment at a Germany:

regional level. Guidelines prepared.

Institute for Quality and

Portugal: ltaly: Effici.ency in th.e Hea]th
Cost-effectiveness data Cost-effectiveness considered in Service established in
incorporated pricing and reimbursement 2004.
into reimbursement decisions. decisions. Greece: Guidelines for pharmacoeconomic studies

prepared; cost-effectiveness data may be requested.



uma analise comparativa

i As diretrizes nacionals e internacionais:

Os objetivos das diretrizes nacionais na elaboracao de
ATS visam principalmente contribuir com a
gualificacao e homogeneizacao dos estudos
elaborados cuja demanda esta aumentando em todo o
mundo.

Outro importante objetivo diz respeito a0 aumento da
transparéncia na tomada de decisao baseada em
critérios clinicos e economicos objetivos, reproduziveis

e comparaveis.
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As diretrizes nacionals e internacionais:

uma analise comparativa

- Qual a qual a finalidade das diretrizes e dos estudos
de ATS para os demandantes?

- Que tipo de informacao se necessita para alocar os
recursos, sejam estes em termos de gastos
orcamentarios ou em termos de investimento?

- Como tornar a a alocacao de recursos mais justa e
sustentavel no longo prazo dadas as limitacoes
orcamentarias.
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i Tipos de Diretrizes em ATS

As diretrizes formais foram desenvolvidas
prioritariamente para informar aos gestores e
tomadores de decisao, dentro da autoridade
regulatoria, se o produto farmacéutico adiciona
um valor extra ao ser reembolsado.

Ja as diretrizes metodoldgicas foram
estabelecidas para desenvolver o estado da arte
para a avaliacao econoOmica em saude, baseada
na moderna teoria economica.
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As diretrizes nacionals e internacionais:
uma analise comparativa

Pais Principal objetivo de politica

Australia Proporcionar orientacdo aos fabricantes para que eles preparem dados
clinicos e econdbmicos para serem submetidos ao PBAC e ao subcomité de
economia.

Bélgica Prover diretrizes metodoldgicas e relatérios para avaliacdo de estudos
farmacoecondmicos.

Finlandia Reembolso

Portugal Melhorar a informacéo sobre as metodologias de avaliacdo econémica

fornecida aos tomadores de decisao.

Brasil Contribuir para a padronizacao dos estudos locais, a fim de melhorar a
transparéncia, a revisao e sua reproducao.

Tailandia Prover diretrizes metodoldgicas e relatérios para avaliagbes econdmicas de
tecnologias em saude.
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As diretrizes nacionals e internacionais:

uma analise comparativa

Pais

Principal objetivo de politica

Latvia, Lituania e
Estbnia

Reembolso de medicamentos e outras decisdes de financiamento.

Canada Informacéo programatica para tomada de decisao relativa a
conveniéncia e disponibilidade de intervencdes e cuidados médicos,
inclusive drogas. Prové um modelo para relatoérios finais.

Franca Prover orientacdo metodologica para avaliagdes, informando diretrizes
para avaliacoes farmacoecondémicas

Alemanha Prover orientacdo no planejamento e avaliacdo dos estudos de
economia de saude e promover progresso metodologico e inovacoes
cientificas em economia da saude.

Hungria Apoiar o processo de tomada de decisdo com dados de custo-
efetividade e boa qualidade de estudos econémicos.

Irlanda Prover o Departamento de Saude e os prescritores com informacgdes




As diretrizes nacionals e internacionais:

uma analise comparativa

Pais Principal objetivo de politica
Israel Submissdo para uma listagem de novos produtos e drogas.
Italia Precificacdo e reembolso.

Nova Zelandia

Assegurar os melhores desfechos em satde com recursos
proporcionados.

Noruega Reembolso.
PolOnia Reembolso de medicamentos.
Escécia Auxiliar na submissao ao Scofttish Medicines Consortium.
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As diretrizes nacionals e internacionais:

uma analise comparativa

Principal objetivo de politica

Espanha Formulacdo de uma proposta inicial para padronizacdo metodoldgica
para avaliacao econGmica a ser usada em decisGes de reembolso e
precificacao.

Suécia Criar uma lista de critérios a ser satisfeita para o reconhecimento de
tecnologias/servicos médicos como reembolsaveis.

Holanda Prover orientacdo para a conducao de estudos custo-efetividade para
guestdes de reembolso, a fim de melhorar suas qualidades,
credibilidade e comparabilidade.

Suica Lista de critérios a ser satisfeita para reconhecimento das tecnologias

meédicas/servico para reembolso.

Inglaterra/Pais de
Gales

Prover uma visao geral dos principios e métodos de avaliagéo de
tecnologias em saude e uma estimativa dentro do contexto das
estimativas da NICE.

Taiwan

Prover aos realizadores do estudo um guia para conduzir, avaliar e
relatar um estudo farmacoecondmico.
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Aplicacao dos Estudos ATS
+ requerido ; - nao requerido
[cf. Kolbelt (2002, p.15)]

Pais Negociacao de Preco Decisao de Decisao sobre a
Reembolso inclusao em
formulérios
Bélgica - + +
Dinamarca - + +
Finlandia + + -
Franca + + -
Alemanha - - +
Italia - + -
Holanda - + +
Noruega + + -
Portugal - + -
Espanha - + -
Suécia - + +
Suica + + -
Reino Unido - - +




As diretrizes nacionals e internacionais:

i uma analise comparativa

Por fim, a padronizacao adotada pelas
diretrizes aumenta a comparabilidade
entre as analises, tornando a tarefa dos
gestores mais util, informativa e segura.
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As Diretrizes em ATS

As diretrizes em ATS buscam cobrir as principais questdes e caracteristicas
metodoldgicas com relacao aos estudos de ATS tais como:

() a explicitacdo da perspectiva do estudo,

(i) a populacéo e subgrupo a qual é dirigida,

(ii) o horizonte temporal da doenca,

(iv) as técnicas recomendadas de analise,

(v) os custos a serem incluidos,

(vi) a explicitacdo das fontes de dados usados na analise,

(vi)) a inclusdo de revisao sistematica da evidéncia,

(viii) os metodos usados para derivar a utilidade,

(ix) a taxa de desconto,

(x) a amplitude dos parametros chaves nas analises de sensibilidade,
(xi) o0 uso da analise incremental, a portabilidade dos resultados obtidos e

(xii) também o impacto financeiro sobre o sistema de salde da adogao de
determinada tecnologia.
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i Por que se criam diretrizes em ATS?

As razoes pelas quals se criam diretrizes
podem ser as mais variadas e estao

relacionadas muitas vezes aos problemas
especificos de cada pais.
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O objetivo da formulacao e
Implementacao das Diretrizes
i Metodologicas em ATS

O objetivo explicito ou implicito na formulacéo e
Implementacao das diretrizes metodologicas em
ATS e o de melhor a decisdes informadas sobre
a alocacao de recursos escassos, criando uma
base metodoldgica Unica que permita ao gestor,
nos varios niveis de tomada de decisao, tomar
uma decisao comparando as alternativas
existentes de modo a maximizar o bem-estar do
principal agente envolvido.
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Fatores que afetam a criacao e
Implementacao das diretrizes em ATS

Ela também pode ser influenciada por varios fatores que afetariam a difusao de
tecnologias em saude, tais como:

(i) as necessidades de cuidados em saude da populacdo (prevaléncia das doencas e
diferentes necessidades);

(i) das condi¢bes econémicas dos paises (0s paises ricos tendem a gastar e a investir
mais em tecnologias);

(iii) das caracteristicas culturais e organizacionais (tais como o sistema de reembolso, os
incentivos proporcionados aos provedores de assisténcia a salde para se modernizarem
e reduzirem custos;

(iv) do grau de competicéo entre os provedores e hospitais;
(v) do tamanho dos hospitais, da propriedade dos mesmo (publicos ou privados);

(vi) da afiliagdo dos hospitais (universitarios ou néo universitarios), bem como do marco
legal subjacente, tal como preceitos constitucionais e toda a legislacao infraconstitucional
subjacente. 26



Implementacao das
Diretrizes em ATS

No que se refere a sua efetiva implementagao enquanto politica
publica:

(i) ela esta relacionada a motivacao dos gestores ou dos orgaos que
a implementarao;

(i) as recompensas e incentivos criados por sua adogao (regras
claras, transparentes, possibilidade de recurso, avaliacdo objetiva
entre outras);

(iii) regulacéo (preco de medicamentos, politicas de reembolso, por
exemplo); decisdes de suporte, dlssemlnac;ao ativa das dlretrlzes

(v) normas sociais, atitudes dos pacientes, indUstria e demais atores
envolvidos (judiciario, por exemplo), e ética.

27



Mudanca de Mentalidade e
Postura em Saude

Implementacéo de diretrizes referentes a ATS por parte de diversos
paises faz parte de uma mudanca de postura com relacédo ao
gerenciamento em saude.

Nao se trata mais de simplesmente conter custos, mas de realizar
uma avaliagcdo econdmica para melhorar e eficiéncia na alocacao dos
recursos escassos num contexto de tomada de decisdo baseada em
evidéncia.

Trata-se de uma radical mudanca de filosofia com relacdo aos gastos
no setor. As avaliacoes econdmicas se centram na determinacdo da
eficiéncia. A eficiéncia consiste precisamente na relacao entre os
beneficios obtidos em termos de salde e 0s recursos necessarios

para manté-la ou melhora-la e sustenta-la no longo prazo.
28



Caracteristicas das Diretrizes em ATS

1) tipo;

2) titulo e anos do documento;

3) afiliacdo dos autores;

4) principais objetivos de politica;

5) formato do relatorio padronizado incluido;
6) revelacao do financiamento e dos interesses dos autores;
7) publico-alvo;

8) perspectiva;

9) Iindicacao;

10) populacao-alvo;

11) analise de subgrupo;

12) escolha de comparador;

13) horizonte de tempo;

14) pressupostos exigidos;
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Caracteristicas das Diretrizes em ATS

15) técnica analitica preferida;

16) custos a serem incluidos;

17) fonte dos custos;

18) modelagem;

19) reviséo sistematica de evidéncias;

20) preferéncia por efetividade sobre eficacia;
21)medida preferida de desfecho;

22) método preferido para derivar a utilidade;

23) questdes de equidade declaradas;

24) custos de desconto;

25) custos de desconto (discounting costs);

26) desfechos de desconto (discounting outcomes);
27) analise de sensibilidade - parametros e amplitude;
28) analise de sensibilidade — métodos;

29) apresentacao dos resultados;

30) analise incremental; 30) total C/E;

31) portabilidade dos resultados (generalizagdo);
32) analise do impacto financeiro.
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Consideracoes Finais

A implementacao de diretrizes para avaliacdo economica
em saude é crescente em varios paises e regioes,
mostrando-se assim, ser um instrumento util aos
gestores de na area de saude e a outros agentes
envolvidos, tais como as industrias farmacéuticas planos
de saude privados e ao judiciario quando este é
chamado a intervir.

Até meados de 2009, cerca de 27 paises haviam
adotado diretrizes na avaliacdo de tecnologias em
saude.
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Consideracoes Finais

O principal motivo para a adocao de diretrizes sao:

() o estabelecimento de parametros metodologicos para
as avaliacoes em tecnologias em saude;

(i) os reembolsos de medicamentos conforme 0s varios
planos de saude,

(lif) questoes de financiamento e suporte a tomada de
decisao de gestores envolvidos na tomada de decisao
em saude.
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Consideracoes Finais

A adocéo de diretrizes em ATS esta relacionada ao
aumento de tratamentos, medicamentos e equipamentos
gue esta aumentando exponencialmente com a
iIntroducéo de novas tecnologias, 0 gue aumenta tambeéem
a demanda por assisténcia médica e a sua incorporacao

nos sistemas nacionais de saude, sejam eles publicos ou
privados.
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i Consideracdes Finais

Analisando-se a amostra de diretrizes
desenvolvidas e implementadas pelos varios
paises, podemos concluir que elas diferem
muito pouco entre si em seus aspectos
fundamentais, indicando que ha um consenso
sobre o que deve constituir uma metodologia
aceitavel, quais as técnicas adotarem, quais
0s limites dos estudos e a amplitude dos
parametros.
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i Consideracdes Finais

A expansao recente na adocao de
diretrizes em ATS reflete a crescente
preocupacao com os sistemas de saude e
seus gastos alem de uma busca por uma
melhor alocacao de recursos no setor,
bem como uma preocupacao em tomar
decisOes Iinformadas, transparentes e num
tempo habil.
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Consideracoes Finais

Como vimos a ATS e a formulacao de diretrizes € influenciada pelas
caracteristicas dos sistemas de saude e de sua estrutura
institucional subjacente.

O sucesso das diretrizes, presentes e futuras esta associado ao seu
Impacto na alocacao de recursos e em melhorar o desempenho do
sistema de saude tanto na adocéo de novas tecnologias custo-
efetivas como em viabilizar as empresas através do sistema de
reembolso.

As diretrizes em avaliacdo de tecnologias em saude contribuem
para que os sistemas de saude (publico e privado) sejam
sustentaveis. Ou em outras palavras, diretrizes de avaliacao de
tecnologias em saude importam !
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i Consideracdes Finais

A criacao de diretrizes gera uma nova
cultura com relacao aos gastos em saude,
Implicando numa maior disseminacao de
conhecimentos sistematicos, comparaveis,
aumenta o entendimento dos principais
metodos, resultados, implicacoes
economicas, éticas, equitativas, clinicas e
financeiras.
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