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Resumo

Os gastos com saude vém aumentando sua participagsadespesas nacionais,
parte em funcdo de fatores como a mudanca do pgrillemiolégico da populacdo e o
envelhecimento da estrutura etéria, e parte éuddiaba proliferacdo e incorporacdo de novas
tecnologias. E necessaria a busca pelo equiliboiotrolar os gastos em satde sem reduzir o
acesso, sem estagnar o processo de desenvolvirtemmoldgico do setor e atender as
demandas da sociedade.

A decisdo de incorporagdo e uso de tecnologias amdes de forma nédo
sistematizada e sustentavel, com pouca ou nenhui@neia cientifica, pode implicar em
riSCOS para 0sS usuarios e para os profissionagadée ou serem ineficientes, sob o ponto de
vista do impacto no estado de saude da populagaalefinicdo dos recursos.

Na éarea oncologica varios fatores tém levado a teaen incorporacdes ou
continuidade de uso de tecnologias em saude, sesspgaldo em estudos de eficacia,
eficiéncia, efetividade e utilidade devidamente pmwados. Dentre os fatores mais
influentes encontram-se a diversidade na ofertated@ologias, a constante inovacao
tecnologica e a crescente pressdo para incorpodgdecnologias, seja por fornecedores,
profissionais ou usuarios. Diante disso, existe pmeméncia em implementar melhorias na
gestdo de tecnologias em saude, reconhecendo @&eéarido o uso de informacgdes
embasadas na ciéncia e no método cientifico, noepso de tomada de decisdo sobre
incorporacdo e uso dessas tecnologias, buscanduo, assnbém, minimizar a utilizacdo
ineficiente de recursos.

Neste trabalho propde-se um processo de gestérdeldgias em saude para o
Instituto Nacional de Cancer, a luz do seu papehacacentro de referéncia de alta
complexidade e agente referencial para a prestdedservicos oncolégicos no ambito do
Sistema Unico de Salde e das politicas e agdesinistéfio da Salde sobre gestdo de
tecnologias. A proposicdo circunscreve-se ao psacele planejamento institucional, de
forma a articular as instancias envolvidas em @sa® de avaliacdo, uso, descontinuidade ou
incorporagdo de tecnologias, com base em infornsagoasistentes e fundamentadas, que
viabilizem tomada de decisdes responsaveis, tregrsigs e legitimas.

Palavras-chave: Avaliacdo tecnologica, Incorporat@decnologias, Gestdo de tecnologias,
Tecnologia em saude.



Abstract

Disbursement of funds for health has increasedslitare on national public
expenditure partly due to factors as changes inptplation epidemiologic profile, aging
structure decay, and partly owing to the expansionew technologies implementatianis
necessary to search for balanced health expendttureontrol ought to be sought with no
reduction in the accessibility to public healthvsegs, neither technological development
stagnation of the sector and to consider sociatyathels.

The decision of incorporating and using health nebbgies in a non-systematic
and sustainable way, with little or no scientifiagdence, may imply risks for users and health
professionals or else be inefficient regarding thgpact on population health and the
definition of resources.

As regards oncology, several factors have causethirteincorporations or
continuities in the use of health technologies aiththe support from rightly proven studies
on effectiveness, efficiency and usefulness. Thverslity of available technologies, the
constant technological innovation and the growirggpure towards their incorporation — be it
from suppliers, professionals or users — are antlbagnost influent factors. Therefore, there
is urgency to implement improvements in the managgnof health technologies which
would recognize and strengthen the use of infoilmnabiased on science and on scientific
method, as well as on decision-making processeardiyy incorporation and use of these
technologies, thus, aiming also to minimize thédfioent use of resources.

This study proposes a health technology manageprexess for the Brazilian
National Cancer Institute — INCA, considering thisstitute’s role as a highly complex
reference center and agent in oncology assistantieeirange of Brazilian Unified National
Health System (Sistema Unico de Saude — SUS) amdviihistry of Health policies and
actions on technology management. The presentopitoyn is encompassed within the
institutional planning process so as to articuthgeinstances involved in the assessment, use,
discontinuity or incorporation of technologies, &ason consistent and funded information,

which allow for responsible, transparent and leggtie decision making processes.

Keywords: Technology assessment, Incorporationeohriology, Management technology,
Technology in health.
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Capitulo 1 - Introducao

As organizacdes estdo inseridas em um cenario déamgas cada vez mais
rapidas e significativas, no que diz respeito asstfies tecnoldgicas e gerenciais, sendo
impelidas a buscar continuamente informacgéo e comeato, de maneira a desenvolver ou
implementar sua capacidade de gerar inovacdo. Aseglade de inovar, dentro do setor
publico e principalmente na area da saude, estéulaida a busca de novos meios ou
abordagens, com base cientifica, para resolvepwssne velhos problemas — qualidade dos
servicos, equidade da oferta, efetividade, efic&t@— e para atender as exigéncias da
sociedade, cada vez mais complexas. A inovacaoltegina em salude representa a aplicagéo

de novos conhecimentos,

[...] que tanto podem aparecer de forma concretaméncorporada num artefato
fisico (um equipamento, dispositivo ou medicameodo,exemplo) quanto podem
representar “idéias”, na forma de novos procediment(ou praticas) ou de
(re)organizac&do dos servicog.60}

Assim, o presente trabalho pretende identificarracgsso de incorporagao de
tecnologias e propor um modelo para gerencia-lo,uema instituicdo governamental de
ciéncia e tecnologia em saude, o Instituto NacideaCancer - INCA referéncia em sua area
de atuacdo. O modelo proposto deve estar alinhadtirétrizes da instituicdo e a luz das
orientacbes do governo sobre gestdo de tecnologiadesta forma, contribuir para o
desenvolvimento da inovacgéo tecnoldgica na saudeoposta € confrontar o atual fluxo de
avaliagdo/ incorporacdo de tecnologias no INCA nfolitica Nacional de Gestdo de
Tecnologias do Ministério da Satde - PNGT&ias propostas de metodologias, instrumentos
e fluxos, verificar a possibilidade de sua aplicagd INCA, e a partir deste referencial,

propor um modelo de gestdo de tecnologias pargamizacao.

1.1. O INCA

O Instituto Nacional de Cancer é um 6rgao da admagéo direta do Ministério
da Saude, unidade integrante da Secretaria de &ienSaude - SAS, Centro de Referéncia
de Alta Complexidade do Ministério da Saude, agesferencial para a prestacao de servigos
oncoldgicos no Ambito do Sistema Unico de Saudes, & responsavel pela implementacio

da Politica Nacional de Atengcdo Oncoldgica: proropgiievencdo, diagnéstico, tratamento,



16

reabilitacdo e cuidados paliativos — PNAO INCA gerencia uma ampla gama de atividades
e complexa rede de servigos e produtos, abrangedds as etapas que envolvem o controle
de cancer — assisténcia, promocéo, prevencao cemgiasquisa.

Para melhor compreenséo do processo de incorpodacéecnologias no INCA,
se faz necessario conhecer primeiramente o modelyestdo participativo e compartilhado
do Instituto, implantado a partir do final de 2008ue teve como premissas O
desenvolvimento e a incorporacao no INCA de umauabrganizacional focada na misséo e
visdo nacionais integradas ao SUS; gestdo pativ@pacompartilhada e transparente;
pensamento estratégico e aprimoramento contingestao do conhecimento.

Para dar suporte ao modelo, foi criado o Sistem@e&téncia Colegiada que tem
por nucleo o conjunto de foruns colegiados de ggsadticipativa, composto pelas seguintes
insténcias: Conselho Deliberativo, Diretoria Exe@t Camaras Técnico-Politicas - CTP,
Conselho Consultivo — ConsINCAGonselho de Bioética - ConBio.

Concomitante a divulgacdo do novo modelo de gesaaahém foi implantado o
Sistema de Planejamento e Gestdo - Sisplan, fentande planejamento informatizada,
visando a obter um instrumento pratico a partir clmsceitos preconizados pelo modelo de
gestdo. O Sisplan teve a fungédo de estimular écipagdo neste movimento, por meio da
demonstracdo das vantagens de uma gestao pangjp@ntando, desta forma, minimizar
possiveis resisténcias, da herancga construidaib&tente por gestdes centralizadas.

Neste contexto foi desenvolvido um aplicativo infatizado, o SISPLAN (Sistema de
Planejamento e Gestdo do INCA), resgatando comcg#foanteriormente discutidos na
Instituicdo e aplicados ao planejamento governaamhewcttegorizando os programas de
trabalho em atividades (o dia a dia, as rotinagjogetos (modificacdo ou incorporacdo de
tecnologia, processo ou atividade).

O SISPLAN tem sido uma ferramenta gerencial deddomental importancia no
modelo de gestédo colegiada, ja que vem fortalecenttansparéncia e a participacdo dos
funcionéarios da instituicdo, e permitindo a atuad&stes na elaboracdo das atividades e
projetos. Tem facilitado também, o acompanhamep® abjetivos e metas pelatranet
(ambiente de facil acesso aos funcionarios) e ekp@ara todo o INCA as prioridades
institucionais. Este importante papel do Sistema Riignejamento e Gestdo pode ser
demonstrado por meio de suas premissas, que sao:

» fé&cil acessibilidade e manuseio — o aplicativo d&ponivel no ambieniatranet,
amigavel ao usuario, autoexplicativo (todos os amsmpom tutorial), de facil acesso ao

manual de utilizacdo e com oferta anual de capgmtano aplicativo, aos funcionarios;
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» fluxo de aprovacéo iniciando pelos centros de sustqualquer profissional com
acesso a intranet pode participar do processo ttadde no sistema suas atividades ou
projetos, que passam por um processo de aprovaigardquizado até o nivel de
Coordenacéo;

* todas as atividades e projetos estdo relacionasdsihas de acdo e estas aos
objetivos estratégicos — o cadastramento de urwaladie ou projeto esta condicionada a
selecéo obrigatoria, informatizada, de um obje@istratégico institucional e a uma linha de
acao;

* pactuacdo dos objetivos e das metas com indicadotasto para as atividades
como para os projetos, dentro do escopo de sewstcagi@nto, € obrigatoria a definicdo de
indicadores e suas metas, tornando possivel o @dramento e a avaliagao;

* transparéncia e acessibilidade das acOes, e dacatbcdos recursos aos
funcionarios em todos os niveis — todas as infodesgadastradas no SISPLAN podem ser
acompanhadas durante o processo de deciséo, iagdane avaliacdo por todos os usuarios
(Intranet);

* Integracéo institucional (gestéo participativa mpartilhada) — pela transparéncia
do processo e acessibilidade as informac0fes, @sidérgidas ou discutidas em outras areas,
implementadas ou ndo, ndo sao descartadas, semdiolaseem um banco de projetos, o que
permite a apropriacao por outras areas da insiglic

Para ampliar o processo de planejamento, a catta s&@o estimulados foruns de
discusséo entre os funcionarios de cada coordenampd® se constituem em momentos de
reflexdo sobre as prioridades, objetivos, resuftadcancados e interface com outras areas do
Instituto.

Com base nas premissas do Modelo de Gestdo, e amnnb fortalecimento das
instancias colegiadas, o aplicativo obedece a uanirado fluxo de acgbes pelo qual um
projeto/atividade deve passar até sua aprovacad rim ambito do Conselho Deliberativo,
conforme descrito na figura 1.1.

A atuacdo dos gestores nestas etapas € fundameotad fomentadores e
catalizadores do processo de decisdo compartilhagtn, que todas as informacdes das
atividades/projetos sdo encaminhadas para sua@nglie devera reunir os atores envolvidos
para discussdao e consenso, e sO depois delibexea, gar continuidade ao fluxo ou

interrompe-lo, caso o projeto ndo esteja entreiasgades da area.
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Figura 1.1 — Fluxo de aprovacao do Sisplan

CENTRO DE CUSTO CHEFIA IMEDIATA COORDENAGAO DA
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Fonte: INCA

As Camaras Técnico-Politicas (CTP), além das ouwaspeténcias no Modelo

de Gestdo, desempenha um importante papel par@aRLAN, sdo responsaveis pela analise

dos projetos e atribuicdo de graus para cada ues,dglie servirdo como base no processo de

tomada de decisdo por parte do Conselho Delibetativdurante a execucdo dos projetos

aprovados pelo acompanhamento dos mesmos. As CJ Rémé carater decisorio, apenas

analitico, sendo o Conselho Deliberativo, a instifical com o poder de deciséao.

Figura 1.2 — Modelo de Gestéo do Instituto Nacionale Cancer
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O Conselho Deliberativo é a instancia maxima paraatla de decisdes no

Instituto. A ele compete formular e examinar asitals institucionais, definir linhas

estratégicas de acdo, deliberar sobre o planejamerngamentario anual, aprovar e

acompanhar o planejamento estratégico. As outit@nicias sdo de apoio a decisdo, com

destaque ao ConsINCA, do qual participam entidégigsco-cientificas de ambito nacional,
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relacionadas a ateng&o ao cancer, prestadoresvilpseo SUS, gestores e usuérios do SUS,
gue ampliam as discussdes sobre a cancerologiapondes externas ao INCA; o ConBio,
com carater multidisciplinar, presta assessorianiguaos conflitos morais referentes a
prevencdo, educacao, pesquisa, tratamento e csidal@tivos na area da oncologia; as
CTP, para debate institucional, de composicao thsdfiplinar, ndo hierarquizadas, estando
abertas a participagcdo de funcionarios e convidagikternos e definidas por temas
especificos, de competéncia de cada uma delas n@@genento Institucional, Atencéo
Oncoldgica, Incorporacdo Tecnoldgica e Informa¢awsino e Comunicacdo); e a Diretoria
Executiva que compete executar as politicas e tégiaa aprovadas pelo Conselho
Deliberativo, elaborar acdes referentes ao plarejtontatico-operacional, acompanhar e
avaliar o desempenho das unidades técnico-ciadjfi@dministrativas e de apoio aos
programas desenvolvidos pelo INCA, assim como, tamae decisbes em carater
emergencial para continuidade da execucao dadadi®s operacionais da instituicao.

As CTP tém uma atividade peculiar durante o cigdopthnejamento, em fung¢do do
fluxo de aprovacado de projetos constituinte da dwtmia instituida pelo Sisplan. As CTP
tém o papel de avaliar técnica e politicamentegamoprojetos, com base em critérios ja pre-
definidos e acordados, criando desta formaranking de projetos que serdo aprovados e
priorizados pelo Conselho Deliberativo, frente gpdnibilidade orgamentaria.

A CTP de Incorporacéo Tecnoldgica tem como prinsipampeténcias a avaliacdo de
projetos e formulacédo de pareceres sobre a inag@orou modificacdo de tecnologias,
analise de custo-efetividade, prospeccédo tecna@ogimmocado de uma cultura de auditoria
tecnolégica e analise de maturidade ou de impagstopetitivo, social ou ambiental das
tecnologias. Apesar dessas amplas atribuicbeg,Radihda ndo desenvolve plenamente as
competéncias, limitando-se basicamente a avalidgdprojetos no ciclo de planejamento
institucional. Atualmente a CTP de Incorporacaonbéogica, passa por um processo de
reestruturacdo quanto a definicdo das competéndizisnas de seus membros para atender a
sua especificidade.

Além desses espacos colegiados criados a partmosio modelo, outros espacos
técnicos ja existentes, comuns as unidades hamgisalforam reformulados, tais como a
Comissdo de Farmacia e Terapéutica — CFT, cujaidatie é a padronizacdo de
medicamentos, seja para novas apresentacOes (tpdegide comprimidos, ml, mg etc) ou
incorporacdo de novas drogas; as Comissfes derPai@o de Insumos Hospitalares, de
Controle e Suporte de Curativos e de Estudo e Glentle Cateteres Venosos Centrais que

atuam, respectivamente, na padronizacdo de insumosgitalares, curativos, cateteres e
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acessorios a serem adquiridos, e a Engenhariac&linie tem se dedicado a atividade de
avaliacdo para aquisicdo de equipamentos de maroplexidade técnica e elevado valor

financeiro.

1.2. Situacao problema

Atualmente, no INCA as instancias Comissdo de Feaan& Terapéutica,
Comissédo de Padronizacdo de Insumos Hospitalamsjs€do de Estudos e Controle de
Cateteres Venosos Centrais, Comissao de Conti®lgerte de Curativos, Camara Técnico-
Politica de Incorporacdo Tecnoldgica, Engenharimi€d, Coordenacdo de Assisténcia e
Conselho Deliberativo, em seus processos de trabadk forma direta ou indireta estdo
envolvidos em processos de avaliagdo e incorpordgdecnologias. Essas instancias atuam
de forma desarticulada entre si e sem sistematzded processos ou de metodologia,
dependendo exclusivamente de critérios ou rotidatados pelos responsaveis das mesmas,
0 que leva a eventuais incorporacdes ou contineidieduso de tecnologias sem estudos de
eficacia e eficiéncia devidamente comprovados, iay@ de beneficios ou maleficios,
impacto financeiro, reestruturacéo de processosepercussio no Sistema Unico de Salde.
Além disso, a crescente incorporagdo de tecnolgianstante inovacao tecnoldgica na area
oncoldgica, bem como o aumento do grau da compdridnas atividades que estas
acarretam, requerem uma continua atualizacdo pimia, disseminacdo de conhecimento
especializado e maior sintonia e integracao em&a@&sa profissionais e tecnologias, que geram

de alguma forma impactos na organizacao e quespracser por ela gerenciados.

1.3. Objetivo Geral

A partir da necessidade de adequacdo e aperfeipt@neos processos
institucionais frente ao novo modelo de gestaoiqpativo, da responsabilidade social,
transparéncia nas acoes, das diretrizes institaisiode gestdo, da Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude - PNEEISla Politica Nacional de Atencéo
Oncoldgica, o objetiv@é elaborar uma proposta de intervencdo para melhoriasprocesso
de gestdo de tecnologias, de forma a integrar ehali as areas envolvidas, a luz dos
objetivos organizacionais e governamentais, emdaafases necessarias para avaliacdo e
incorporacdo de tecnologias, a fim de compartilmareo conhecimento e as

responsabilidades necessarias aos processos deageci
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Considera-se neste trabalho como tecnologias entdesdtedicamentos,
equipamentos e procedimentos técnicos, 0s sistemnganizacionais, informacionais,
educacionais e de suporte, e 0s programas e plogoassistenciais, por meio dos quais a
atencdo e os cuidados com a salde sdo prestadopudagiio® e como gestdo de
tecnologias, o “conjunto de atividades relacionaat@s processos de avaliagcéo, incorporacao,
difusdo, gerenciamento da utilizacdo e retiradeedeologias nos sistemas de sadde”

Sera abordado o assunto com recorte para equipasnemedicamentos e
insumos meédicos hospitalares, por estes serem e@ausam maior impacto nos gastos

institucionais.

1.4. Objetivos Especificos

1. mapeamento da condicao atual das areas enwaprocesso de avaliacdo
e incorporacdo de tecnologias - como estao forawdig, sua composicao e atribuicdo, 0s
principais problemas nos processos, identificag@® atores facilitadores, dificultadores ou
excluidos no processo;

2. definicdo e proposicao de um fluxo de trabalbe gnvolva os processos e as
instancias institucionais relacionadas diretamangestdo de tecnologias, de forma integrada
e articulada, circunscrito no processo de planepmnelo INCA, capaz de subsidiar o
processo de tomada de decisédo e o fortalecimentsaale critérios e processos explicitos
para gestao de tecnologias; e

3. proposicdo de instrumento para a captura denmafpdes para avaliagdo de
tecnologias em saude, visando a uma andlise ceiticeonstrucdo de uma base consistente de

informacdes que viabilizem uma tomada de decissimoresavel sobre estas tecnologias.
1.5. Justificativas

Os gastos com saude vém aumentando sua participasadespesas nacionais,
consequéncia de alguns fatores, como mudanca tilbgpedemioldgico da populagdo, com o
aumento da prevaléncia das doengas cronico-degi@asraenvelhecimento da estrutura
etaria da populacdo, entre outros. A tecnologianpeece como a esséncia do cuidado de
satde e uma parte nos gastos é atribuida & pagéfere incorporacdo de novas tecnoldgias
No Brasil, observa-se também que grande parte slgsstos se transforma em importacoes,

tornando a politica nacional de saude vulnerawelredacdo a sua dependéncia das condi¢cdes
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externas e da politica macroecondmica, e peladalteompetitividade da indUstria nacional.
Gadelha chama atencéo para a importancia em consolidaringhdstria nacional forte, por
meio de politicas que ataquem concomitantementeest@p sanitaria e a questao econdmica

envolvidas.

[...] o setor saude constitui, simultaneamente,aspaco importante de inovagao e
de acumulacgéo de capital, gerando oportunidademdestimento, renda e emprego
- ouU seja, constitui um locus essencial de desgimehto econdmico - quanto uma
area que requer uma forte presenca do Estado eodeedade para compensar as
forcas de geracdo de assimetrias e de desigualdedeciadas a operacdo de
estratégias empresariais e de mercago 523§

A incorporacao de tecnologia afeta os custos deemmaarescente ou redutiva,
dependendo de “como” e “para que” foi realizada.

Na area da saude, quer seja privada ou publicajessitlade de tecnologias, o
desconhecimento técnico sobre a importancia dedgese¢ tecnologias e de a falta da
disseminacédo de metodologias para tal, de formeardem tornado o processo de avaliacéo
e incorporacado tecnolégica como um momento de sn&bbre a capacidade financeira de
investimento. Essa visdo tem acarretado diferepteblemas, principalmente na saude
publica, na qual os gestores sdo cobrados, pelalggdw, por solucbes ndo apenas

econdmicas, pela melhor utilizacdo dos recursofqmd) mas por resultados sociais:

[...] pode-se afirmar que a dimensdo econdmicagwiada ao processo de inovacdo
e de acumulacao, e a dimenséo sdciossanitaria aptam, sob uma perspectiva,
um trade-off que contrapde o interesse de eficéédois agentes e 0s interesses da
populacdo(p. 526

Essa situacéo indica como o complexo econdmicosindl da satde tem sido
tratado, nessa relagéo entre o social, o polite@eondmico, em que o econémico SO aparece
enguanto gasto, e a incorporacao tecnolégica cangéb da capacidade financeira. Assim, o
desafio politico € aproveitar os beneficios dadkxgia e da inovacao para a consolidacao e
ampliacdo do complexo industrial da saude - CIStrAper essa nova perspectiva ao estudo
da incorporacdo tecnoldgica a intengcdo € a deibaitipara o desenvolvimento do corpo
tedrico relativo ao CIS.

A incorporacédo de tecnologias em saude nao sistaadate seu uso inadequado
implicam riscos para 0s usudrios e profissionaissaéde, assim como comprometem a
efetividade do SUS. O acentuado e reconhecido delsgmento cientifico e tecnoldgico no
setor, a pressdo dos fornecedores, profissionaisadde, pesquisadores e pacientes, que

atualmente tém acesso a um grande volume de inféeBaa(nacionais ou internacionais)
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sobre novas tecnologias, tornaram imperioso o debgmento de mecanismos para um uso
racional no SUS, incluindo o planejamento e geeerta difusdo e incorporacéo de
tecnologias com base em evidéncias cientificas.

Sob esse ponto de vista, uma gestdo de tecnolagias;ontribua na orientacao
de incorporacdo tecnolOgica sistemética e sustentd oncologia, € imprescindivel ao
INCA. Apesar das diferentes instancias que atuaendiscutem o assunto, ainda nao se
alcancou uma estruturacao suficientemente orgamieadtegrada para dar conta do processo
de incorporacao tecnoldgica no Instituto e seu tocarinento.

Sendo o INCA centro de referéncia da Alta Complad@ldo Ministério da Saude
e responsavel pela implementacdo em ambito nacidaadPolitica Nacional de Atencao
Oncoldgica, que destaca, entre seus componentdamamtais, o desenvolvimento de um
sistema de informacdo que possa oferecer ao gessidios para tomada de decisdo no
processo de planejamento, avaliagdo e controlenat®® imperativa a promocao,
disseminacéo e divulgacao de informacdes, queibaoam na orientacdo de uma gestédo de
tecnologias responsavel e eficiente na area onicalog

O céancer € a segunda causa de mortalidade poraoenpais, 0s servicos de
assisténcia oncolégica sao insuficientes, as vemeslequados e mal distribuidos
geograficamente e a disponibilidade de informag@enciais para tomada de decisdo ainda
é incipiente. Além desses aspectos, o controléddoer depende de um conjunto de atuagdes
em areas diversas, sendo a terapéutica especalizamn o0 uso de equipamentos,
medicamentos e procedimentos técnicos de alto ,castgue mais demanda recursos ao
sistema de saude.

Considerando ainda que o controle do cancer perroelas os niveis de
complexidade da saude, desde a promocao até aslogigaliativos, o papel do INCA, além
de orgao de pesquisa, de disseminacdo do conheoimgratica oncoldgica e de prestador
de assisténcia médico-hospitalar especializadabdamdeve ser de buscar melhorias na
gestao de tecnologias. Suas atividades locaisabm@d@mgéncia nacional demandam uma série
de recursos, tais como, medicamentos, equipameettmixa, média e alta complexidades,

exames laboratoriais, capacitacdo, producéo deialatelatico, obras etc.

[...] o segmento de servicos confere organicidade camplexo...sua expanséo,
contracdo ou direcionamento de suas compras exerganimpacto determinante
na dinamica de acumulacéo e inovacédo dos demainsemp. 525§
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Se considerarmos a magnitude das atividades do IBi@Aelacdo ao segmento
de servigcos no complexo industrial da saude e apacidade de articulacéo e influéncia entre
seus pares, a importancia da gestao de tecnologikstituto € ainda maior.

A proposicdo de um processo sistematico para asanal incorporacdo de
tecnologias em saude, com base na utilizacdo démaias cientificas, em uma instituicdo de
ciéncia e tecnologia, de referéncia em sua aredudedo e de grande impacto no sistema de
saude, contextualiza o INCA frente as politicaslipab sobre gestdo de tecnologias e
inovacdo em saude. O produto desse estudo visabzoniha implementacdo da PNGTS,
principalmente no que concerne a expansado de estlelATS no pais, fortalecimento da
gestao de tecnologias no sistema de saude, e mshséda formulacdo de politicas publicas e

tomadas de decisdo no ambito do SUS.
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Capitulo 2 — Fundamentacao Conceitual

Conforme disposto na Constituicdo Federal Brasfleio Art. 196, a satde, é um
dever do Estado, devendo ser garantida mediantecpslsociais e econdmicas que devem
contribuir para 0 acesso universal e igualitari@a@®es e servicos para a promocao, protecéo
e recuperacédo do individuo.

Na XlI Conferéncia Nacional de Salde, realizada28®3, o relatério finaf
apresentou a proposta de que: “Para efetivar @ai@esatde € necessario romper a espiral
que caracteriza os processos de exclusdo, engegando projeto de gerar condicbes e
oportunidades de desenvolvimento social, compréencbhmo a apropriacdo mais equanime
das riguezas geradas pela sociedade”. Nessa aueiteféi elaborado um conceito ampliado
de saude como sendo a resultante das condicodsnéatacao, habitacdo, educacao, renda,
meio ambiente, trabalho, transporte, emprego, |didmrdade, acesso e posse da terra, e
acesso a servigos de saude.

Esse conceito deixa muito claro que as acfes @madarsalde devem extrapolar
em muito a area exclusiva da atencao assistenged@ia saude. Acbes em outras esferas
como habitagdo, transporte, renda, lazer, etc dessrnmplementadas com o objetivo de se
garantir saude aos brasileiros. A desigualdadeakédiesultante, entre inimeros fatores, de
uma crescente concentracdo de renda, auséncialitieapode geracdo de emprego, de
habitacdo, de transporte e de lazer, entre tantazso Tudo isso acarreta pobreza e exclusao
social.

Para enfrentar esse desafio, as especificidadesetlar salde devem ser
consideradas em funcdo de seu papel de vinculamosidtemas de bem-estar social e de
inovacdo, e de possibilitar o desenvolvimento epiod*'. Esse setor também apresenta
uma posicao estratégica que € enfatizada pelo afiplo de informacdes cientificas e
tecnologicas; complexas interagbes entre redesoneatdo profissional e conhecimento
técnico-cientifico (escolas e universidades); its (farmacéutica, produtora de
equipamentos médicos e instrumentos de diagndgsteEoassisténcia médica, ambiente
essencial as inovacoes.

A ideia de um complexo médico-industrial, nos aB0ssurgiu para se entender
as multiplas e complexas relagbes entre os difeseagentes do setor saude e deste com 0s

demais setores da economia.
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A configuracdo e a dindmica do complexo da saudelteam do proprio
processo de desenvolvimento historico do sistemsadde, quando apds a Segunda Guerra
Mundial, o desenvolvimento industrial passou adesyendente do crescimento cientifico e
tecnoldgico, principalmente alguns setores queymech para o setor saude. Com as novas
descobertas de medicamentos, a industria farmaaéudissou a influenciar a pratica médica,
e consequentemente, também surgiu um setor cafatgirodutor de equipamentos e
materiais médicos. O setor prestador de servicasco®também teve de se adaptar ao novo
cenario, com o surgimento de novas préaticas e edideces?.

A conformacdo do complexo industrial da saude élta@se do desenvolvimento
capitalista na area médica, no qual se articulaminastuicbes publicas, privadas e
filantropicas prestadoras de servicos, industaamécéuticas e produtoras de equipamentos e
iNnsumos.

Essa discussao historica desde o conceito de cempbédico-industrial até o
conceito atual de complexo econémico-industriakdade, que procura articular as légicas
econdmica e sanitafiapermite o desenvolvimento e fortalecimento de wintulo entre
politicas de saude, industriais e de desenvolvimedt conceito de complexo econémico-
industrial da saude ampliou a visdo sobre a ciéme@ologia e inovacdo em saude como
uma atividade estratégica para o desenvolvimenttomal, com a disseminacdo de
conhecimento, potencialidade para a geracdo dearemthprego e exportagdes, e,
principalmente, vislumbrou-se a possibilidade dduzé a atual dependéncia do setor saude
nas importacdes de materiais (equipamentos e inrguenoedicamentos.

Considerando a morfologia do complexo econbmicositibl da saude
apresentada por Gadethaos setores prestadores de servicos (servicositdlasgs,
ambulatoriais e de diagnosticos e tratamento) ddamaraos demais setores, estruturando e
delimitando o complexo, sob o ponto de vista ecaoéniNele, o Estado assume os papéis de
regulador e indutor.

Nos chamados setores prestadores de servigos, deodmgeral, a incorporacao
de materiais e medicamentos, no Brasil, tem sitta file forma pouco ordenada. Em sua
grande maioria a incorporacdo de novas tecnologiagitensiva, acumulativa e néo
substitutiva, ndo descarta outras anteriores, ma®®a a estasO setor publico, em que o
Estado exerce seu papel regulador, precisa estabeégras de incorporacéo de tecnologias e
de formas de prestacdo dos servicos médicos, qumitpemanter o equilibrio e o

funcionamento do setor saude, e a relacdo entstapgmres de servicos médicos, usuarios,
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sistema de pagamento, industria, incluindo o pseke desenvolvimento tecnolégico do
setor.

As politicas brasileiras associadas a inovacaofe@aecendo o sistema nacional
de inovacdo e o complexo econdmico-industrial dadea priorizando a utilizacdo de
tecnologias de forma mais eficiente e situandocadiegia, a ciéncia e a inovagdo como
elementos centrais da politica econbmica para engdetvimento do pais. A Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Sdibea convergir entre a producao
cientifica, tecnoldgica e a inovacdo gerada nawvewidades, institutos de pesquisa e
empresas as necessidades de saude da populacao.

Controlar gastos sem reduzir o acesso e atendéeraandas da sociedade sem
aumentar o déficit comercial, implica conhecer nsmibre 0 uso apropriado de tecnologias
em saude e como escolhé-las, fortalecendo umaiceldigamica e reciproca do complexo
industrial da satde e os interesses sociais e BrECOS".

Nas ultimas décadas, em varios paises, 0s impaxisssistemas de saude
provocados pelo cenario de elevacao de gastosestligdo nos recursos em saude levaram a
reestruturacdo dos servicos e a necessidade dewvdbsr métodos de avaliacdo de
tecnologias. O surgimento continuo de novas tegmmdo e a mudanca do perfil
epidemioldgico da populacdo apontaram para a rideess de uma articulagdo entre os
setores envolvidos na producéo, incorporacao agdo destas tecnologias e os sistemas de
saude.

Em menor ou maior grau, esses sistemas de salwlg gue inseridos em
economias de mercado, foram fortemente influensiguw politicas puablicas. Nos paises em
desenvolvimento, reformas nos sistemas de saldesitbonrealizadas para promover uma
eficiéncia na distribuicdo de recursos, equidadefaea de servicos, qualidade do cuidado,
assegurando sustentabilidade financeira, promogapadicipacdo da comunidade e acoes
intersetoria¥’.

No Brasil, a PNCTIS como parte integrante da Raliflacional de Saude - PNS
obriga-se a considerar as necessidades nacion&gianais de saude da populacdo e os
principios do SUS: universalidade, equidade e matetade. A saude € o setor de pesquisa no
qual sdo alocados mais recursos, porém, € poudeecimi® 0 impacto gerado por estes
financiamentos na satde da populdgd@o mesmo tempo, existem lacunas quanto &
disseminacéao e difusdo de informacdes cientifidasmologicas de interesse para a gestdo do
SUS.
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Frente a esse desafio, a PNCTIS definiu uma egisatgara o aprimoramento da
capacidade regulatéria do Estado e a criacdo deremeanacional de avaliacdo tecnoldgica e
a difusdo dos avancos cientificos e tecnoldgicesakestratégia objetiva a ampliacdo da
capacidade de producdo de conhecimento e dispeagdib de informacdes técnicas e
cientificas para qualificar os processos de deaisd@mbito da gestdo publica. E para tal, foi
definida uma politica de avaliagdo de tecnologiasaude baseada em evidéncias cientificas,
envolvendo as trés esferas politico-administratidasSUS, como forma de subsidiar os
gestores nos processos de decisao relacionadedi@cawe, incorporacado, utilizacdo, difuséo e
retirada de tecnologias em saude, com grande impzas unidades de salude e para a
melhoria da qualidade da assisténcia.

Como forma de atender os principios da PNS e dalP®Gobretudo no que se
refere a esse aprimoramento da capacidade regalatdrEstado, o Ministério da Saude
iniciou a construcdo da Politica Nacional de Gedtidecnologias em Saddeno intuito de

suprir as lacunas existentes neste campo.

2.1. Evolucdo do processo de gestdo de tecnologiak Ministério da Saude -

marcos institucionais

Na | Conferéncia Nacional de Ciéncia e TecnologiaSaude, realizada em 1994,
foi recomendada a criacdo de uma Secretaria deci@i@ Tecnologia em Saude junto ao
Ministério da Saude. Em 2003, com a criacdo daefmta de Ciéncia e Tecnologia e
Insumos Estratégicos - SCTIE, o Ministério da Saiemesmo ano, criou o Conselho de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do Ministério da dg@ad CCTH®, coordenado por esta
secretaria (SCTIE) e formado por representantedidstério da Saude, Fundacdo Oswaldo
Cruz - Fiocruz, INCA, Fundacdo Nacional de SauBenasa, Instituto Evandro Chagas, das
agéncias reguladoras Agéncia Nacional de VigilaBaaitaria - Anvisa e Agéncia Nacional
de Saude Suplementar - ANS e Comisséo Intersetiwi@liéncia e Tecnologia do Conselho
Nacional de Saude. O CCTI possui as atribuicOedefiair as bases dRolitica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saudefinir diretrizes e promover a avaliacdo de
tecnologiasvisando a incorporacdo de novos produtos e prosgssos gestores, prestadores
e profissionais dos servicos de saude no Sig8nir, implementar e acompanhar o modelo
de gestao para as acdes de fomento cientificommli@gicono ambito do Ministério da Saude
e dos orgaos a ele vinculados, excetuados osutiostitle pesquisa; propor e apoiar medidas

para adisseminacdo do conhecimento cientifico, tecnotbgec inovacap fornecer aos
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dirigentes do Ministério da Saudebsidios no campo cientifico, tecnolégico e daagéo
em salde com vistas a formulacdo de politicas eor@stoucdo de posicionamenta®
Ministério em féruns setoriais e intersetoriaisawgo couber; entre outras.

Para viabilizar essas responsabilidades, em noweddmesmo ano foi criado o
Grupo de Trabalho Permanente de Avaliacdo de Tegiasl em Saude (GT- ATS) com o
objetivo dedefinir prioridades de estudaie Avaliacdo de Tecnologias em Saude de interesse
para o SUS. O Grupo de Trabalho estd sob a coag@lerdo Departamento de Ciéncia e
Tecnologia - DECIT/SCTIE, e é constituido por regrdgantes das Secretarias de Atencéo a
Saulde - SAS; de Ciéncia, Tecnologia e Insumos tégicads; de Gestdo do Trabalho e
Educacdo em Saude - SGTES; de Vigilancia em Sal8¥S; Secretaria Executiva, pela
Anvisa e ANS. O Grupo define e qualifica os estugiogritarios, a partir de manifestacdes
dos representantes dos Orgdos gestores, com baseitéoios considerados pelos membros
como bésicos para eleicdo de tecnologias a serahadas: aquelas em desenvolvimento ou
em fase de pré-registro na Anvisa; as incorporadasstema de salde, mas com necessidade
de avaliacdo econdmica ou de efetividade em nowhsacoes; e as ja registradas, mas ainda
nao incorporadas, com pressao por incorporacao.

Em 2004, na Il Conferéncia Nacional de Ciéncia,nbéxgia e Inovagao, duas
linhas de discussao foram submetidas a plenariadas e aprovadas: a Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em saude, e a Agbladéonal de Prioridades de Pesquisa
em Saude, dentro da qual foi definida, entre outnas subagenda para Economia da Saude e
Avaliacdo de Tecnologias. Também em 2004, o DE@A dma parceria com o Centro
Cochrane do Bradipara a realizacdo de revisdes sisteméticas e aliseside interesse do
GT-ATS. As avaliagfes e revisfes sisteméticas caraat a ser realizadas a partir de 2005,
com base nas demandas do Ministério da Saude @iTddTS. Ja foram realizados, até a
presente data, 27 estudos de revisdo sistematica.

Ao final de 2005, foi realizado o | Seminéario Imacional de Gestdo de
Tecnologias em Saude, no qual foramalisados modelos internacionais vigentes
constatada a necessidade da elaboracdo de umeapdéitgestdo de tecnologias em saude e
estabelecimento do fluxo para incorporacdo de tegies no SUS. Foi formada uma
Comisséo de Elaboracéo da Politica Nacional deA@eft Tecnologias em Satde - CPGT

para a elaboracdo do texto base, enquanto que eddbagdo Geral de Avaliagcdo de

' Estudos disponiveis em
http://189.28.128.100/portal/saude/profissionallalizar_texto.cfm?idtxt=2551¢cesso em 18
mai 2009).
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Tecnologias em Saude do DECIT organizou um traba¢hfiorma participativa, ampliando o
debate do texto base, por meio de uma ConsultdcBtilicorrida entre os meses outubro e
novembro de 2006. A comissao é presidida pela S€@€Td&mposta por 6rgaos do Ministéerio
da Saude, Conselho Nacional de Secretarios de Salass, Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Saude - Conasems, Agsuridédica Brasileira - AMB,
Associacgdo Brasileira de Saude Coletiva - Abrabtinistério Publico Federal (Procuradoria
Federal dos Direitos do Cidadao), Sociedade Biesif@ra o Progresso da Ciéncia - SBPC,
Associacao Brasileira de Hospitais UniversitariageeEnsino - Abrahue, Conselho Nacional
de Etica em Pesquisa - Conep, Fiocruz, Funasa, &\NiSisa.

As discussBes sobre a Politica, incluindo aquelzrca das contribuicdes
recebidas durante a Consulta Publica, tiveram moigihde durante o event®@ECIT +
2", numa Oficina Tematica envolvendo atores sociaiglidersos segmentos, realizada em
dezembro de 2006. Diante da divergéncia de canseibre o texto de uma politica, ficou
acordado entre os participantes que um documenpoliteca deveria conter a descri¢cdo das
situacbes problema, os principios, 0s objetivos,dastrizes gerais de atuacdo e as
responsabilidades dos atores envolvidos, sem cpldenmétodos de trabalho e fluxos
operacionais. O texto base da PNGTS ainda néo sidoaaprovado até maio de 2009 pela
Comisséo Intergestores Tripartite e Conselho Natiate Saude, no ambito do SUS,
conforme fora sugerido a época das discussodes.

Ainda que ndo aprovada, a PNGT$® oinstrumento norteador para os atores
envolvidos na gestdo dos processos de avaliag&orporacao, difusdo, gerenciamento da
utilizagéo e retirada de tecnologias no Sistema

Também em 2006foi criada a Comissao de Incorporacdo de Tecndod@
Ministério da Saude - CITEC, vinculada ao MS, queaatir de 2008, pela Portaria n®
2.587%GM, passou a ser vinculada & SCTIE e ter a respilitade derecomendar a
incorporacdo ou a retirada de produtos de saudeliska de procedimentos do SUS e da
ANS; propor a revisdo de diretrizes clinicas e pooios terapéuticos e assistenciais de
interesse para o sistema publico de saude e smlieib DECIT a realizacdo de estudos de
avaliacdo de tecnologias de saude (pareceres teerigntificos, revisdes sistematicas,
metanalise, estudos econbmicos e ensaios cliniestbelecidos como necessarios a
elaboracdo de parecer quanto & incorporacdo e d@adt de tecnologiasA Comissao é
constituida por representantes da SAS, SVS, ANSjsAre SCTIE, sendo coordenada por

esta Ultima.
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Na Portaria n°® 2.587/GM, também foram incluidasnésmacdes necessérias a
solicitacdo de incorporacdo de tecnologias em saoele Formulério para protocolo de
proposta de incorporacdo de tecnologia em fa(eexo A), que pode ser encaminhado
pelos interessados na incorporacdo de tecnologid@mito do SUS e do Sistema de Saude
Suplementar, tais como industria farmacéuticatpdeses de servigos para o SUS e outros, o
fluxo da solicitacdo. A portaria estabelece osqukrs do ano para protocolizar a solicitagdo
entre 1° de fevereiro e 31 de marco, e entre 1&gdsto e 30 de setembro. A sintese das
etapas é apresentada na Figura 2.1.

Os gestores do SUS podem solicitar estudos deagéialide tecnologias, por meio
do Formulario de Solicitacdo de EstufiogAnexo B), sem periodo de solicitagdo pré-
determinado, que sédo analisadas pelo GT-ATS, diireede qualifica os estudos prioritarios.
Cabe a CITEC informar sobre as prioridades em tegias a serem incorporadas e ao
DECIT analisar e definir o tipo mais adequado deliagdo a ser realizada, viabilizar a
contratagcdo da instituicdo de pesquisa com espstaglpara a realizacdo do estudo,
monitoramento e divulgacdo. O gestor demandange genunicado da resposta, atendendo
aos seguintes prazos:

« Em 15 diasenvio de resposta sobre o tipo de estudo necess@iwionando
se é possivel realizar.

* Em 2 meseselaboracdo de um Parecer Técnico-Cientifico, calatesintese
de evidéncias de qualidade disponiveis.

* Entre 6 e 12 meserevisdes sistematicas ou estudos de avaliacdo mwoend
elaborados com Instituicbes de Ensino e Pesquisa.

Os critérios de priorizacdo utilizados para reghzados estudos pela CITEC séo:
“gravidade e prevaléncia da condicao de saude; cssttal da condicdo de saude; potencial
dos resultados do estudo para melhorar o resultagloéficio para a saude, os custos para o
sistema de salde, a qualidade da assisténcia; piatetios resultados do estudo em reduzir
0S riscos para a saude; custo unitario ou agregaidotecnologia frente a demanda de
utilizacdo; suficiente disponibilidade de evidénceentifica; controvérsia ou grande

interesse entre os profissionais de saude e exigéecacdes do Estatio

" Disponivel emhttp://portal.saude.gov.br/portal/arquivo/pdf/fodamio_19012009.pdf A
solicitacao pode ser feita pelos interessadosamporacéo da tecnologia pelo SUS, tais como a
industria famacéutica, associac¢éo de pacientefisgiomais de salde etc.

" Disponivel enhttp://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.pbip@plicacao=2240




Figura 2.1 - Fluxo para incorporagéo de tecnologiaso ambito do Sistema Unico de Saude
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A Politica Nacional de Gestao de Tecnologias enmd&adnsidera comgestao
de tecnologias em saude

“o conjunto de atividades gestoras relacionadas cosn
processos de avaliacdo, incorporacdo, difuséao,
gerenciamento da utilizacdo e retirada de tecnaegdo
sistema de saude. Este processo deve ter comemeiais
as necessidades de saude, o orcamento publico, as
responsabilidades dos trés niveis de governo eottrae
social, além dos principios de equidade, univedzsale e
integralidade, que fundamentam a atencdo a saude no
Brasil”.

E comotecnologias em saude

“medicamentos, materiais, equipamentos e procediosen
sistemas organizacionais, educacionais, de infodeag de
suporte, e programas e protocolos assistenciais, mpeio

dos quais a atencdo e os cuidados com a saude sao
prestados a populacdo”.

Entre os principios da PNGTS destacamos aquelesefpigam 0s conceitos e
propostas sobre os objetos de estudo deste trabalho

» A gestdo de tecnologias deve utilizareagdéncias cientificas considerar o0s
seguintes atributoseguranca, eficacia, efetividade, eficiéncia e inotpa econémicos, éticos,
sociais e ambientaida tecnologia em questéo.

* A producéo e a difusdo de informacOetativas a avaliacdo de tecnologias
deverdo levar em conta o tipo da analise, o pWalico, a linguagem adequada, o tempo
disponivel e a transparéncia, além de explicitaventuais conflitos de interesse.

» Sensibilizar os profissionais de saude e a socedam geral para a
importancia dasonsequéncias econdémicas e sociais do uso inappde tecnologias nos
servicos de saude.

* O processo de incorporagdo de tecnologias no sstdave envolver
diferentes atores da sociedade, adotar o Prind@Rrecaucdoe considerar aniversalidade

do acesso, a equidade e a sustentabilidade dasltagias

Yo Principio da Precaucao é a garantia contra ossrigotenciais que, de acordo com o estado
atual do conhecimento, ndo podem ser ainda ideaudifis. Este Principio afirma que a auséncia da
certeza cientifica formal, a existéncia de um rdeam dano sério ou irreversivel requer a
implementacao de medidas que possam prever egie dan
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* O conhecimento sobre as tecnologias efetivas eraega atencdo a saude
deve serdisseminado de forma transparente e continua aadiggionais de saude e a
populacao

e A ética em pesquisa envolvendo seres humanos smersiderada para
comprovacédo de boas praticas no processo de é@lik;tecnologias. Gsspectos bioéticos
envolvidos na garantia da equidade e da aplicag&ealirsos publicos serdo analisados para

incorporacgéao tecnologica no sistema de saude.

A PNGTS visa a orientacdo dos gestores do SUS adde Suplementar nos
processos de incorporacao de tecnologias nos esrmigistemas de saude. A politica em suas
diretrizes aponta para duas orientacdes essemaciado processo de gestdo de tecnologias: a
utilizacdo de métodos sistematicos de avaliagddedrologias, baseados em evidéncias
cientificas, que explicitem sua seguranca, eficaefetividade, eficiéncia e impactos
econdmicos, éticos, sociais e ambientais (métostes englobados sob o nome de Avaliacdo
Tecnologica em Saude — ATS) para subsidiar a ges¢fio descuidar do processo que gerara
e fard uso desta informacao, desde a formacacofisgionais especializados no assunto até a
sistematizacédo e disseminacao de informacdes.

Na busca de promover e difundir a area de ATS siBe ampliar a geracdo de
conhecimentos para subsidiar a tomada de decis@oogesso de gestdo de tecnologias em
saude, foi criada a Rede Brasileira de Avaliacdd elenologia em Saude (REBRATS). A
REBRATS visa também, a padronizagdo de metodolotpasacdo profissional, definicdo
de temas relevantes para avaliacdo e monitoramaatdiorizonte tecnologico. Suas
atividades estdo organizadas em cinco grupos kalli@acom temas e finalidades especificas,
a saber: “Priorizagéo e fomento de estudos no calegor' S”, “Desenvolvimento e avaliagao
metodologica em ATS”, “Formacdo Profissional e Edidm Continuada”, “Monitoramento
do horizonte tecnoldgico” e “Disseminacao e Infoca.

Todo esse novo processo de gestdo de tecnologisistama de saude brasileiro
incentiva 0 norteamento das acdes com base em ATBrasil e, assim, contribui para o
incremento de andlises técnicas no processo deporagdo de novas tecnologias e uma

consequente racionalizacao da utilizacdo destas.
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2.2. Utilizacao de evidéncia cientifica para subs@r a gestao: Avaliacdo de

Tecnologias em Saude

Um dos componentes da gestdo de tecnologias eme saud Avaliacao
Tecnoldgica em Saude — ATS, que busca respondeecassidade de conhecimento
aprofundado e producao de informacdes sobre algtenaslogias para a tomada de decisdes
acerca destas tecnologias. Esse conhecimento potibair para o desenvolvimento dessa
tecnologia, retardar sua incorporacao ou simplessragrontar para a necessidade de aguardar
até que se tenha mais informacgéo sobre suas c@msxkas!

ATS surgiu nos paises desenvolvidos, com o objelsubsidiar as decisdes
politicas quanto ao impacto da tecnologia em sasdg pelo viés econdmico ou pelas
consequéncias adversas das incorporacdes sem ddeawaliacdo. O crescimento e
desenvolvimento da ATS sao reflexos da busca denrdicbes mais bem fundamentadas para
apoiar decisbes com abordagens mais amplas, tranggs responsaveis e legitimas.
Atualmente, no mundo, a ATS esta estabelecidaaaiud, em evolugcdo em alguns paises
desenvolvidos, porém este potencial para respaesf@®blemas de decisdo é timidamente
aplicado em paises em desenvolvimént®egundo dados dmternational Network of
Agencies for Heath Technology AssessfiedNAHTA (Rede Internacional de Agéncias de
Avaliacdo de Tecnologia em Saude), das 46 agéfiigaas a instituicdo, apenas seis estao
localizadas em paises em desenvolvimento, entsecelrasil (filiado a partir de 2006) e a
Argentina.

A Unido Européia (UE) e Estados-Membros seleciosadoncipalmente Suécia,
Paises Baixos, Finlandia, Franca, Alemanha e Réimdo, tém investido na continua revisao
de seus sistemas/organismos de ATS, reconheceadmportancia no processo de tomada
de decisao relativa a incorporacédo de tecnologimy reducdo na utilizacéo ineficiente dos
recurso$’. Nesta extensa revisdo realizada por estes pdfsesjstemas/organismos de ATS,
foram produzidas importantes conclusfes, com dastpgra: 1) a insuficiéncia de dados, que
além de prejudicar uma avaliacdo, pode atrasaessaca novos tratamentos eficazes; 2) os
requisitos técnicos, como a escolha de parametrémdos, modelo e analise resultantes que
devem ser tao transparentes quanto possivel e ciilimodas com todas as partes envolvidas
e interessadas; 3) as metodologias utilizadas, pmekeem limitar a comparabilidade e a
transferéncia entre paises e estudos; 4) o perita avaliacbes que pode afetar
significantemente o processo de decisdo e o ae@spaciente; 5) a aplicacdo da ATS, estar

concentrada predominantemente em produtos farmesgut6) o foco da maioria das



36

agéncias voltado para novas tecnologias; e 7) rmsrdides mais utilizadas sdo seguranca,
eficacia, custo e custo-efetividade.

Segundo Goodmaf “ATS é um campo multidisciplinar de analise déftimas,
que estuda as implicacdes clinicas, sociais, étie@®ndémicas do desenvolvimento, difusdo e
uso da tecnologia em saude”. Nesse sentido, umhomebmpreensdo da amplitude e
potencial da avaliacdo tecnoldgica no processonderporacdo e uso das tecnologias de
saude pode trazer subsidios que contribuam parametteor acdo e desempenho do Estado
nos seus propositos de promover a equidade e scaees servicos de saude, aumentar a
eficiéncia na alocagdo de recursos, melhorar avielade e a qualidade dos cuidados,
assegurar a sustentabilidade financeira do sistapaiar a formulacdo de politicas de
desenvolvimento, e fortalecer acfes intersetorides, regulacdo e de participacao
comunitaria.

O conceito de ATS utilizado na PNGTS é o de é..0 processo continuo de
analise e sintese dos beneficios para a saludecaasequéncias econdmicas e sociais do
emprego das tecnologias, considerando 0s seguasi@sctos: seguranga, acuracia, eficacia,
efetividade, custos, custo-efetividade e aspectoedliidade, impactos éticos, culturais e
ambientais envolvidos na sua utilizacddeste, podemos acrescentar outros elementos que
devem ser considerados nas andlises, tais comenpeExe suas expectativas, as organizacdes
e suas limitagBes e a economia do pais. Devidaalstangéncia, a ATS é considerada um
processo interdisciplinar, sistematico, que dewve lmseado ou orientado por evidéncia
cientifica.

O conjunto daqueles que decidem ou sao afetadosugel das tecnologias em
saude e, portanto, necessitam conhecer todos estaspelacionados a tecnologia € amplo e
inclui desde profissionais de salude e provedoresedacos até legisladores, administradores
de saude, pesquisadores, engenheiros biomédicesytmos das industrias farmacéuticas e
de equipamentos, e pacientes e suas familias. A@AUIRa fonte de informacdo necessaria
para a inddstria, nos produtos a serem desenvehadaperfeicoados; para os profissionais
de saude, no tratamento e atendimento dos paciemtpara os consumidores, nas suas
proprias tomadas de decisGes em saude.

A ATS permite uma melhor interface entre o mundmit-cientifico e o do
planejamento das politicas de saude, além de redsizibstaculos e facilitar as tomadas de
decisdo, em funcao de sua capacidade de constnegx@es entre interpretacdes relacionadas

a evidéncia cientifica estudada e governos, prestadie servicos, indistria, e oufros
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Os estudos de ATS podem envolver propriedades, ciopae atributos das
tecnologias e suas aplicacbes. Alguns desses tagibincluem andlise sobre eficacia,
eficiéncia, efetividade e utilidade, seguranca,aotps econémicos, sociais, legais, éticos e
politicos. Os conceitos basicos de alguns atribdesima tecnologia, que serdo utilizados

neste trabalho, estédo dispostos no Quadro 2.1.

Quadro 2.1 - Avaliacdo Tecnoldgica em Saude — Coiitos basicos

* Seguranca:os resultados esperados do uso das tecnologiaalete excedem os provavejs
riscos.

» Eficacia: é a medida do resultado da aplicacdo de uma imgdieeem situacdes em que
todas as condicbes sdo controladas para maximizafeio do agente (condigoes
“laboratoriais” ou “ideais”).

» Efetividade: é a medida do resultado da aplicacdo de uma imgfieeem situacdes usuais,
nao controladas (da pratica habitual ou da “vidd'ye

» Utilidade: uma tecnologia em saude é Util se a qualidadeidke (\medida em termos
objetivos e/ou subjetivos) melhora como resultaglsuh aplicacao.

* Eficiéncia: refere-se a relagdo entre os custos decorrentggadésdo de um cuidado
(incluidos ndo apenas custos monetarios, mas desprdor, absenteismo, incapacidades,
estigmas sociais, etc.) e os beneficios advindesetmo.

Fonte: Vianna CMM, Caetano R. Introducdo a algumsceitos basicos - Texto didatico preparado para o
Mestrado Profissional em Administracdo em SaudenidWirio da Salde/Instituto de Medicina Social/
Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Dis@plie Gestédo Tecnoldgica, outubro de 2001.

O conceito de qualidade de Vil@presenta duas caracteristicas: a subjetividade
(percepcao individual do estado de saude) e adimknsionalidade (dimensao psicoldgica,
econdmica, social, fisica, etc), e esta associadmaceito de utilidade em saude. O conceito
de utilidade, que esta se tratando aqui, deriveedlda econdmica de tomada de decisdo sob
incerteza, que no caso da saude, é a escolha ¢erémaa (diante da incerteza) por
determinado estado de satfde

Entre as medidas para a avaliagdo da qualidadedderelacionada a saude, a
mais utilizada é a medida de preferéncia por estidsalde ou medidas de utilidade (ou
indices de saude). As medidas de utilidade sdanfemtas capazes de agregar em uma Unica
medida diferentes propositos (preferéncias indmisluou populacionais por desfechos
possiveis), permite estruturar arvores de decig@nita para tomada de decisdo que permite
comparar desfechos em diferentes estratégias)n assino calcular parametros a serem
utilizados em andlises econdmicas do tipo custiadie.
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Silva®’ sinaliza que as ATS s&o realizadas cobrindo détadas dimensdes,
conforme a quem se destina seus resultados, e ghara que haja cuidado na sua
aplicabilidade, quando considera-se o0 sistemaigmlitigente no ambiente para o qual é

realizada, para que tenha efetiva chance de irdiaenos processos de decisao.

A ATS compreende muitas dimensdes, principalmestede acuracia (de
tecnologias diagnosticas), eficacia (probabilidadie beneficio de uma tecnologia
em condic¢des ideais), seguranca (probabilidade feééos colaterais e adversos),
efetividade (probabilidade de beneficio em condicGedinarias, locais), custo-
efetividade, custo-utilidade, impacto, equidaddieaé Todavia, as ATS sdo, via de
regra, parciais, cobrindo algumas das dimensdesalgente aquelas relevantes:
para 0 estagio do ciclo de vida em que se encoatréecnologia, para um
determinado sistema de salde e para o patrocindddkTS(p. 502)

Silva®’ ainda sugere que a ATS deveria ser utilizada comasubsidio técnico
para tomada de decisdo (regulacéo) do ciclo dedadatecnologias, e a sua implicacdo nos
mecanismos de financiamento.

Uma ATS pode ser realizada em qualquer fase do delida de uma tecnologia
em salde, isto é, durante suas fdsé§ experimental / inovacéo, implementacéo inicial /
difusao inicial, de generalizac&o / utilizacado enpka escala e abandono.

Durante a fase experimental, sdo conduzidos estaloe seguranca e eficacia, e
seus resultados sdo um pré-requisito para as $aggsntes. Nesta etapa, os pesquisadores
tém um papel fundamental enquanto que, em gergbogre instituicbes envolvidas ndo séo
muito ativos. Ja durante a fase de implementacfagoé a analise da efetividade e utilidade
clinica, e previsao dos impactos econémicos e geionais, sob o ponto de vista cientifico,
ético, legal e administrativo. Uma vez que a imgetacdo ocorra, a area de aplicacdo da
tecnologia esta estabelecida, juntamente com adigéms para sua disseminacdo e 0s
mecanismos de monitoramento de seus efeitos desejdvindesejaveis. Essa € a chamada
fase de generalizacdo, sobre a qual se necessitdodaacédo acerca de como a tecnologia
esta sendo utilizada. E, finalmente, durante a dasabandono, as avalia¢cdes sdo geralmente
conduzidas para avaliar os beneficios da substdude uma tecnologia por outra nova.
Atualmente, existe uma limitacdo de informacdes parabandono de produtos e praticas
ineficazes e obsoletas existentes nos sistemaside sternacional e nacional.

As ATS tém apresentado grande diversidade metodaléd\lguns métodos
buscam sintetizar a informacdo de apenas um airifgavisdo sistemética), outros podem
considerar duas dimensdes (analise custo-efetiwjdadsto-utilidade etc), ou ainda multiplas

dimensdes (opinides de especialistas e modelageentagca), sendo que alguns métodos
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tém apresentado maior desenvolvimento de conhetomsegundo o objeto de estudo,
disponibilidade de informacg@es e de capacidadedgcn

As AT podem ter diferentes orientacdes, de acodin as estratégias a que se
destinam, que podem se sobrepor ou se complemergag se apoiam sobre 0 mesmo corpo
de informaces e evidéncias cientififase podem ser classificadas em: 1) avaliacdes
tecnologia-orientadas, destinadas a determinaragecteristicas ou impactos de uma dada
tecnologia em diferentes tipos de configuracbesi$n?) avaliacbes problema-orientadas,
focadas nas solugcdes ou estratégias para um prbéspecifico, no qual tecnologias
alternativas ou complementares podem ser empregada)s avaliacdes projeto-orientadas,
focalizadas na instalacéo ou uso de uma tecnogiama instituicdo, programa ou projeto
em particular.

Uma avaliacdo projeto-orientada deve consideramplijude dos impactos de
uma tecnologia (ou suas alternativas) em uma dagec&o ou conjuntura, bem como o seu
papel e utilidade para varios problemas, levandacema a analise de dados particulares a
uma instituicdo ou situacdo. Um exemplo seria qoameh hospital deve decidir sobre a
compra de um TC - tomografo computadorizado; camaittlo estrutura fisica, pessoal e
outros recursos necessarios para instalar e opesguipamento, o estado financeiro da
instituicdo, etc. Esse conceito se aplica bem amlesem que se propde que as avaliagbes no
INCA estejam em algum momento atreladas a projet@stes participes do processo de
planejamento institucional.

Considerando a variedade de impactos e de métagopagem ser usados em
uma avaliagdo, sdo necessarios multiplos tiposedep em ATS. Contudo, dependendo do
topico e do escopo da avaliacdo (propriedadescdggnimpactos sociais, legais, éticos e
politicos, critérios e outros atributos da tecn@pgpodem ser incluidos diferentes
profissionais, de variada formacéo e conhecimeats,como, fisicos, médicos, enfermeiros,
técnicos de radiologia, bioestatisticos, economistadvogados, cientistas sociais,
bibliotecarios ou especialistas da informacgéo, pogem participar da avaliacdad hoc”
conforme a abordagem do tema.

Como alguns profissionais sdo especializados ens whaiuma area, entdo o
namero de participantes em uma avaliacdo dependesede proposito, dos recursos
disponiveis, das caracteristicas da tecnologidreotatores.

Um sistema de avaliagdo de tecnologia € compostogpatro acdes que se

reforcam mutuamente: identificagéo da tecnologisietde tecnologias, sintese da informagéo
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resultante e outros dados importantes, e por fivalgtacdo dos resultados (O3Aapud
Bant&®).

Existe uma grande variacdo no escopo, na selecaoétidos e no nivel de
detalhamento em uma ATS. Contudo, a maioria dagdaties de ATS envolve de alguma
forma os seguintes 10 passos baséfcaénda que ndo necessariamente todos:

1. Identificar as tecnologias a serem avaliadasfiaidas prioritarias para
avaliacéo.

Especificar o problema a ser avaliado.
Determinar o cenério da avaliacao.
Recolher evidéncias disponiveis.
Coletar dados primarios, se for o caso.
Interpretar as evidéncias disponiveis.
Sintetizar/consolidar as evidéncias.
Formular resultados e recomendacoes.

© o N o O bk WD

Disseminar resultados e recomendacgoes.

[EEN
©

Monitorar os impactos das recomendacoes.

A falta de analises sisteméticas dificulta a dexisétre as alternativas existentes,
da mais relevante. Na saude, esse conflito setedfle uso dos recursos e na escolha da
alternativa que venha trazer maior beneficio ntedes de satde. A avaliacédo econoiita
que analisa comparativamente propostas alternatigaacéo, relacionadas a seus custos e
suas consequéncias, vem sendo muito utilizada ponifr a definicAo de tecnologias
prioritarias.

As avaliagbes econOmicas baseiam-se no custo déunpiade, a aplicagdo de
recursos em determinadas tecnologias implica a prawisdo de outras, ou melhor, a
aplicacao eficiente de recursos € onde se obtémiar malor dos recursos empregados (custo
de oportunidade minimizado).

As avaliagbes econdmicas sao consideradas compleaasio existe comparacéo
entre alternativas de acdo, e quando os custos eraequéncias das alternativas séo
examinados. Existem quatro tipos de an#li¥&ompletas: 1) custo-minimizagéo que busca
comparar alternativas de intervencbes (tecnologiamn resultados e consequéncias
equivalentes entre si (deve ser realizada apenasemeza de que as intervencbes e as
alternativas tém a mesma eficacia); 2) custo-efiEtde que compara 0Ss custos e

consequéncias de alternativas diferentes de tegiasloem que os custos sdao medidos em
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unidades monetdrias e as consequéncias em uniddtiesmonetérias, por exemplo,
mortalidade ou morbidade reduzidas (unidade nafuBakusto-utilidade que compara custos
em unidades monetarias e as consequéncias medidasnidades ndo monetarias, que
reflitam as preferéncias de individuos ou da s@cledsobre um conjunto de resultados em
saude em uma Unica medida (anos de vida ganhodherraena qualidade de vida); e 4)
custo-beneficio que compara o0s custos e os berefiem que ambos sdo calculados em
valores monetarios.

Dentre as avaliagdes econdmicas partiafs destaca-se a andlise custo-
consequéncia, que consiste em construir um panogonanpacto de uma intervengao
(tecnologias), por meio do levantamento e clasgiio de todos os custos e todos 0s
resultados, positivos e negativos, e coloca-los lthdo. Pode ser utilizado como uma base
preparatoria para uma avaliacdo econdémica.

A andlise de custo-efetividade é a modalidade nugillzada nas andlises
econdmicas em saude.

Estdo disponiveis no mercadgoftwaresque auxiliam na integracdo de dados
clinicos e de custos na construcdo de modelos désande decisdo (seus resultados
dependem da qualidade dos dados de entrada noajaeléhcilitam a tomada de deciséo de
investimento para novas tecnologias e comparadée estratégias.

Vale lembrar que os resultados das avaliacOes lteginas ndo devem servir
como unico fator determinante nas decisdes e enedes em saude. Outros critérios que
também contemplem outros aspectos envolvidos risale saude sao igualmente Gteis, na
medida em que planejamento, alocagéo de recumsunagdh de decisbes e geréncia sdo partes
de um processo interligado. Como, em geral, em awvaliacdo parte-se da estruturagdo do
problema, abordam-se as questfes centrais de ®xpiizita e constréi-se, de uma maneira
abrangente aspectos importantes para a decisabSaéyve como um instrumento bastante

Gtil no processo de gestao das tecnologias de saude

[...] ciertos organismos internacionales estan deando la importancia de evaluar
los dispositivos como una forma de mejorar la cadidefectividad y asignacion de
recursos, lo cual contribuye a reducir las inequida en salu@p. 368)**

Como o processo de gestao de tecnologias no pala airecente e existe uma
demanda reprimida de interesses e necessidadestado® de ATS, parte em funcédo da
aplicabilidade do conceito tanto para novas te@ia$o quanto para tecnologias ja
incorporadas, e parte pela preméncia das decipdessfio politica, econémica ou social), a

Secretaria de Ciéncia e Tecnologia em Saude/MS disponibilizando um conjunto de
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diretrizes metodolégicas para elaboracdo de estewiosTS? Essas diretrizes sdo roteiros
para padronizacdo e qualificacdo das avaliacodigadas para o Ministério da Saude (por
pesquisadores externos ou pelos préoprios técnioodslidistério ou das demais esferas do
SUS e da Saude Suplementar), visando mais tramgjpei@os estudos e possibilidade de sua
reviséo e reproducgédo. Estdo sendo desenvolvidasatdo com o tipo de estudo elaborado ou
financiado pelo MS:

 Diretrizes Metodoldgicas para elaboracdo de PagscEécnico-Cientificos —
publicadas também em inglés e espanhol e dispogiveheio eletronicS;

» Diretrizes Metodoldgicas para elaboracdo de ResisBsteméticas — em
elaboragéo;

« Diretrizes Metodoldgicas para elaboracdo de Estdeo8valiacdo Econbmica

— versdo preliminar disponivel em meio eletroriico

O documento “Diretrizes Metodoldgicas para Elab@oade Pareceres Técnico-
Cientificos” tem por objetiveapresentar resultados de uma avaliacdo preliminabre
determinada tecnologjacom evidéncias disponiveis suficientes, que pdgsm tomada de
deciséo sobre a incorporacao ou ndo da tecnolagiam aprofundamento da analise.

A metodologia apontada neste documento segue igi®tmetodoldgicas ja
publicadas internacionalmente, o “passo a passtwdas as fontes necessarias para uma
elaboracédo de um Parecer Técnico-cientifico - Rai€,como, ambientes eletrénicos de bases
de informacdes epidemioldgicas, de pesquisa degmn saude, de instituicbes de pesquisa
e de Redes de Cooperacao Internacional em ATSasks bibliogréficas de pesquisa e tabela
com os Niveis de Evidéncia Cientifica por tipo daudo. Sdo conhecimentos minimos para
autores ou revisores de PTC, leitura em ingléshe@tmentos em epidemiologia e medicina
baseada em evidéncias, judicializacdo em saudestéassa farmacéutica, uso racional de
medicamentos, vigilancia de doencas e agravosuatasscorrelatos.

O PTC é uma ferramenta de suporte a gestdo e sade€@ se baseia na mesma
racionalidade que envolve uma ATS, contudo, contugé@o e conteldo mais simplificados.
Em alguns casos, o PTC pode sugerir a realizacdonte Revisdo Sistematica ou uma
Avaliacdo EconOmica, que requerem mais tempo pasaetaboracdo e execugédo. O PTC
também é aplicavel nos diferentes ciclos de videedaologia.

Outro instrumento de avaliacdo € a Mini-ATS, quen teido utilizada na

Dinamarca para a incoporacdo de novas tecnologiaméde, principalmente por hospitais
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Em 2000, oDanish Centre for Health Technology AssessmemACEHTA
(Centro Dinamarqués de Avaliacdo de TecnologiasSadde), desenvolveu uma ferramenta
flexivel de apoio a tomada de decisdo, a Mini-A&®, cooperacdo com instituicdes locais
que realizavam avaliacdes de tecnologias. A MihBA uma ferramenta de gestao e apoio a
decisdo com base no raciocinio envolvido em estddo&TS, porém pode ser realizada em
curto espaco de tempo e sem desconsiderar a abgtéagem dos estudos de ATS.

A Mini-ATS inicialmente, foi criada como um formuwia e um guia sobre a
aquisicao de dispositivos médicos para hospitai® e propagou para uso mais geral
(tratamentos, tecnologias, etc) e fortaleceu asiagdms de tecnologias em saude. Com a
experiéncia adquirida em hospitais e em empresadutijizavam ferramentas para apoio a
decisdo e com base na teoria para a elaboracé® 8e0ADACEHTA consolidou um modelo
comum em ambito naciorfalA Mini-ATS é uma forma ou lista de verificacdont@uestdes
relativas aos pre-requisitos para a utilizagdo admsequencias das tecnologias, agrupadas
de acordo com as quatro perpectivas dos estudo&T&e dinamarqués: a tecnologia, 0
paciente, a organizacao e a economia.

Uma Mini-ATS néo é tdo abrangente e nem apresemtesana qualidade de uma
ATS, porém € uma sistematica que considera o conbato que uma organizacdo é capaz
de produzir em um horizonte temporal limitado. Assiomo o PTC, a Mini-ATS pode
indicar a necessidade da realizacao de estudoscorafgetos.

Entre os principios do SUS a equidade busca redszilisparidades regionais e
sociais, por meio do equilibrio do acesso da pagdwlaas acbes e servicos de saude. A
PNGTS em seus objetivos busca contemplar a equidatlte fortalecimento do uso de
critérios explicitos e maximizacdo dos beneficiessdide na incorporacdo de tecnologias.
Por sua vez, disseminar informacfes com base edéreras cientificas € intrinseco aos
estudos de ATS. Portanto, utilizar ATS no procedsogestdo de tecnologias no INCA,
contribui para o cumprimento de seu desempenho amg@o do Ministério da Saude e
prestador de servigos ao SUS.

¥ O formuléario e o guia estao disponiveis lettp://www.dacehta.dk/mini-hta
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2.3. Uma breve visdo da ATS na area oncoldgitaoncologia clinica

Dentre os diferentes questionamentos na escollra &tnologias, a primeira
questdo a ser levantada € sobre a eficacia e segudesta tecnologia. A busca pela
evidéncia da eficacia clinica, em geral, vem daienslinico controlado randomizaiomas
ocasionalmente muitas decisdes sobre drogas nala@r@acologia se baseiam em estudos de
séries de casfs Segundo escalas de avaliacdo da qualidade déneiag cientificas, a
melhor € a evidéncia provida por ensaio clinicotrmdado randomizado, porém, os estudos
de série de casos, ainda que menos rigorosos, tperndis vezes descobertas de novas
doencas ou de efeitos inesperados (adversos otidos)e O ensaio clinico normalmente
compara se uma droga € melhor do que a outra (dtbSToasos a base de comparacao € o
placebo), entretanto, ndo importa somente se umgadé melhor do que a outra, mas o
quanto é melhor (considerando-se outros atributosioc impactos sociais e éticos
relacionados a tecnologias, efetividade e custos).

Apos a confirmacao sobre a eficacia e segurangaadg, o questionamento a seguir,
€ 0 quanto ela é custo-efetiva. Nos estudos de tafta-se considerar todos os custos (diretos,
indiretos e intangiveis) e beneficios (clinicosprémnicos e qualidade de vida), porém uma
andlise econémica, na oncologia clinica, ndo € amsiihples.Em oncologia a determinacéo
adequada desses parametros apresenta dificuldadedeeorréncia da variabilidade de
localizagbes anatdmicas, do estadiamento, de @&gtnat terapéuticas e de resultados
terapéuticos do cancer. A eficacia clinica no tneiato do cancer varia grandemente com a
localizac&o primaria do tumor e com a idade do tibaa diagnéstic®.

As novas drogas costumam ser dispendiosas, everni@ tém menos efeitos

colaterais, seus resultados podem depender de magdleis com outras drogas

v Tipo de experimentagdo cientifica em que um grugrapp experimental) € exposto a uma
intervencdo que se acredita ser melhor que outtesaivas. Outro grupo (grupo controle) é
tratado da mesma forma, exceto que seus partieipanfio sdo expostos a intervengéo
experimental. Os participantes do grupo controlelepo receber um placebo, o tratamento
convencional, ou o melhor tratamento disponivekutso da doenca é registrado em ambos os
grupos, e as diferengas no desfecho séo atribaibésrvencao.

Fonte: Epidemiologia Clinica: elementos essencisbert H. Fletcher, Suzanne W. Fletcher;
traducdo Roberta Marchiori Martins — 42 ed. — PAiegre: Editora Artmed, 2006

"' Estudo de investigacdo que verifica se as as<msaglo tipo fator causal/doenca) pressentidas
ou calculadas com relacdo aos individuos afeta@imsanfirmadas pela auséncia do fator entre os
nado-afetados. Parte de um grupo de casos diagdasi® retroage-se em sua historia, na busca de
fatores, passados ou atuais, que possam ser imgutatho causais.

Fonte: Epidemiologia e saude. M. Zélia Rouquay®l edicdo - Rio de Janeiro: MEDSI, 1988.
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(poliguimioterapia) e em alguns casos, necessitammenor tempo para infusdo, o que em
oncologia é um elemento importante.

Um menor tempo para a infusdo de uma droga levanamenor tempo de
utilizacdo da cadeira de infusdo. Essa liberacdaatieira, por exemplo, ndo pode ser
convertida diretamente em uma reducdo de custosatendimento imediato de outro
paciente, pois 0 processo da quimioterapia envalvéempo e a disponibilidade de
profissionais de saude para monitoramento da iofu3ér exemplo, no caso do hospital ter
fila de espera para infusdo a ponto de atrasasqugeenas quimioterapicos de outros pacientes
(com finalidade curativa), apesar dessa nova drage@esentar resultados de desfecho
equivalentes e alto custo financeiro, a liberacd@atleira para outros pacientes pode vir a
justificar a incorporacao dessa droga, pois aptasgmn ganho social, considerando que toda
a logistica do servico de quimioterapia esteja iafip.

A andlise de custo-efetividade tem de levar emiderscao todas essas variaveis,
uma nova droga pode nao reduzir 0s custos tow@iény sob uma visdo mais ampla, percebe-
se um ganho em termos estado de saude dos pacientes

O Centro de Avaliagdo de Tecnologias em SalideS Health Technology
Assessment Programjriginsere também o questionamento sobre a compaiadili entre
tecnologias (Como funciona a tecnologia em com@aractratamentos alternativos? O que
esta sendo feito agora e como a tecnologia podweiorar essa situacao?).

Outros complicadores se juntam a ATS, na area Ogiwa, na qual em algumas
situacbes uma tecnologia ndo se mostra tdo resolath termos de tempo e qualidade da
sobrevida, mas pode apresentar beneficios econdifiasso da tecnologia reduz a utilizacéo
de outras tecnologias). Ainda é mais complicadondoauma tecnologia pode ser
clinicamente efetiva (apresenta alguma vantagemesolratamento utilizado), mas é muito
dispendiosa (considerando todo o custo do cuidddegses casos, uma avaliacdo de custo-
efetividade seria a melhor defesa, pois facilit@i@ompreensédo por todos os envolvidos
(pacientes, profissionais de saude e industriajtnaado que a decisdo estaria fundamentada
em argumentos técnico-cientificos (a alternativa gigrece melhor relacéo entre os custos e
resultados).

Um ponto de vista que ndo pode deixar de ser latnb#zo coletivo e a alocagéo

de recursos escassos na area da saude publica:

Em relacdo ao desejo dos seres humanos de satisiazsuas necessidades, os
recursos em qualquer sociedade, mesmo as mais ©éasfinitos. Vez que esses
recursos ndo podem ser utilizados para diferenteSea ao mesmo tempo, é
necessario ESCOLHER entre os usos possiveis pasaMhbs, no uso de uma certa
parcela de recursos para uma agéo particular, hésdeescolher, ao mesmo tempo,
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gue necessidades serdo atendidas e que outras s8&cdo. O conceito central de
custo implica, assim, no de que a OPORTUNIDADE DESTO de uma agéo é a
utilidade ou satisfacdo que poderia ser obtida pefoprego dos mesmos recursos
em outras acdes ou propdsitos. Isso faz da avaliaeéondmica a ciéncia da
escolha(NeymarkapudKligermari’ ,p.242)

2.4. Horizon Scanning Systems — HSSs

Até a década de 90, a maior parte das ATS eraadentem tecnologias que
estavam em uso, depois foi sendo cada vez maishecigla a vantagem de acdes pro-ativas,
por meio da identificacdo de tecnologias antes etens lancadas e licenciadas. Banta e
Gelijns® afirmaram a necessidade de uma abordagem sisterpatia identificar tecnologias
emergentes e novas, ainda em desenvolvimento, ad@éinavaliar e divulgar entre os
tomadores de decisdo quanto as suas existénc@ereiais consequéncias. Esse tratamento
sistematico, atualmente & denominado de SistemRad#reamento do Horizonte - SRH
(Horizon Scanning Systems - Hp$sie em geral, colabora com 0s governos paraatane
racionalizar a adogéo e a difusdo das novas tegiaslde saude, em sua fase inicial do ciclo
de vida, por meio de relatdrios curtos, sintétieabjetivos. Esses proveem informacgéao atual
sobre tecnologias e seu impacto potencial em terd@oseguranca, custos e provaveis
desenvolvimentos futuros, antes da introdugéo ddssaologias nos sistemas de saude.

A maior parte dos sistemas de rastreamento de dmbeizevoluiu a partir do
trabalho das agéncias de ATS, e a principal difexrezsta no foco dos SRH nas tecnologias
no inicio de seu ciclo de vida.

Ainda que a PNGTS aborde a importancia da evidémnergifica para subsidiar a
gestdo de tecnologias e estimular a utilizacaostigdes de ATS, ndo € direcionada para as
fases de pesquisa e desenvolvimento das tecnolegnmssalude, ainda que observe a
possibilidade de utilizar como critério de priogda de estudo, o ciclo de vida das
tecnologias. Ndo h& na politica definicAo de mdtagia para identificacdo e selecdo de
tecnologias emergentes e relevantes para o SUSpselem tecnologias ja registradas na
Anvisa. Apesar da sua relevancia, pelo fato do paita se encontrar em fase de criacdo de
incentivos para o fortalecimento do campo de agatiade tecnologias, e com iSso, 0 processo
de rastreamento do horizonte tecnoldgico aindaeséar plenamente incorporado a PNGTS,
0 SRH nao sera objeto de estudo neste trabalhdu@mnvale lembrar que existe um grupo
de trabalho na REBRATS sobre Monitoramento do bote tecnolégico, que busca

estruturar este assunto.
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Fica a proposta de que enquanto o processo deeamnto do horizonte
tecnoldgico, ndo esteja totalmente estruturado ais, gpelo menos haja um processo de
acompanhamento do desenvolvimento de tecnologsegpecialistas, que permita apontar
guando estas tecnologias estejam proximas a éssyistro, para que possam ser planejados
estudos de ATS.

A avaliacao de tecnologias tem sido aplicada emrelites situagcdes nos ciclos
das tecnologias, podendo ocorrer quando estasos@s pu incorporadas ha pouco tempo nos
servicos de saude, ou quando passaram a serddgizan contexto diferente do original, ou
ainda, no caso das tecnologias em uso, mas pajaa#s ainda existem duvidas sobre sua
efetividade, entre outras. Apesar de sua amplaagdo, a literatura aponta a existéncia de
uma lacuna nas avaliacdes tecnoldgicas, referedimeénsao ética. Neste sentido, a ATS é
mais abordada como ponderacéo entre custos e diesefibem menos nas suas implicacdes
morais e humanas, que poderiam tornar as deciebes tecnologia mais aceitaveis para toda

a sociedade.

A vigéncia simultdnea do paradigma biotecnociestifi (que incentiva a
incorporagdo tecnoldgica) e da cultura dos limi{ggie seleciona as tecnologias)
constitui um grande desafio aos sistemas sanitastsmis, suscitando debates
éticos e politicos sobre escolhas a serem feitaxistem varios interesses
envolvidos na incorporacéo tecnolégica, fontes ateflitos de valoregp. 952)°

2.5. O processo de gestdo de tecnologias enguaraot@ do processo de

planejamento institucional

Com base na anélise de Canfposa qual considera os principais autores sobre o
processo de planejamento em saulde, este trabafi@ita se propde a pensar o processo de
planejamento como modulador de incorporacao tegie@pvisto que o planejamento pode e
deve ser utilizado como uma pratica subjetiva cajgagromover mudancas. Desse modo ele
seria como um campo mediador para organizar fordeagjestdo mais democréticas e
participativas, contribuindo para a constituicio den espago de composicoes
multidisciplinares, viabilizando a incorporacaorneldgica segundo as demandas existentes,
legitimando-as. Camp®&sapresenta, entre outras, as propostas de Javibe Rivera e
Edmundo Gallo com o enfoque na potencialidade carativa do planejamento estratégico,
e de Emerson Merhy e Gastdao Campos, com énfasgbs@® do planejamento estratégico
para gestdo democratica. Ambas as propostas refoog@osicionamento do processo de
planejamento do INCA e do modelo de gestdo padiisip, e consolida a experiéncia ja

adquirida a época da implantacdo do modelo de@esta
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Baptistd? também afirma:

[...] para que o planejado se efetive na dire¢dsajada, é fundamental que, além
do contetdo tradicional de leitura da realidade @ap planejamento da acao,

sejam aliados & apreensao das condigfes objetivasnhecimento e a captura das
consideracdes subjetivas relativas ao ambiente @enetp (acéo) ocorre[..(p.17)

Portanto, o processo de planejamento pode serdemadb como um processo politico
sob o pressuposto de que serve como um instruntenttomada de decisdes, ligado a

aspectos ideoldgicos e estruturas de g8der

2.6. Contexto Organizacional

Um dos grandes desafios administrativos ou gersnaide na capacidade de
observar e compreender as organizacfes, em bustandéormar as situacbes em que se
encontram. Diversos autores tém procurado mecasislacanalise organizacional para, de
uma forma mais prética, compreender e lidar coramaptexidade das organizac¢des. Dentre
esses, vamos nos deter em dois tipos de andlisead® em metafofdse por tipo de

configuracoe®°

A andlise formal e o diagnéstico das organizag@esemelhanga do processo de
leitura, sempre estd baseada na aplicagcdo de algpende teoria a situacdo que
est4 sendo considerad@. 16§

Em seu livro, Morgafl aponta por meio das metaforas duas anélises ja
consolidadas por outros autores e de facil apl@cacéalidade: as organizagdes séo culturas,
nas quais residem ideias, valores, normas, rii@iencas, que devem ser consideradas em
qualquer processo de mudanca; e as organizacosssinas de interesses, conflitos e jogos
de poder (sistemas politicos). A abordagem de Mopmm metaforas € um mecanismo de
estimular pensamentos criticos, ndo sé para comgeeemas por meio da identificacdo dos
multiplos significados das situacfegnfrentar e gerir as contradicbes e paraddxcso
invés de ignora-los ou enquadra-los em um refesbmestatico, que demonstra o quanto as
organizacdes estdo cada vez mais complexas.

Ja o trabalho de MintzbéRf® identifica cinco configuraces ou tipos de
organizacdes: a estrutura simples, burocracia nesg burocracia profissional, forma
departamentalizada e a “adhocracia”. A burocra@aanizada e a forma departamentalizada
tém seus sistemas baseados no controle, que adabzao essas organizacdes lentas e

ineficazes, quando nelas precisam ocorrer mudantas,funcionam bem quando voltadas
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para a produgdo. A estrutura simples e a “adharado organizacdes que se adaptam
perfeitamente em ambientes estaveis, sdo recepdiviamidancas e manobras rapidas. A
diferenca entre elas esta na complexidade de atiggl que cada uma suporta: na estrutura
simples, as tarefas tendem a ser menos complergsam®o que na “adhocracia”, seu
desempenho é melhor para atividades complexas estasc A burocracia profissional
permite mais autonomia aos profissionais, limitandmontrole central, ideal para condigbes
estaveis, e a habilidade e capacidade dos profasidhes concedem maior autonomia e
liberdade de escolhas. Sao exemplos, hospitaisyensidades e outras organizacdes
profissionais. Nessa configuracdo detalharemos Bwas particularidades, ja que € onde a
instituicdo em estudo mais se enquadra.

Voltando a Morgan, sua contribuicdo € fundamentalapa compreensdo do
INCA; utilizando-se a metafora politica, a politicas organizacbes nasce quarfde

pessoas tendem a ir ao encontro de interessescpkates™?

, esta tensédo gerada por
interesses conflitantes pode ser resolvida por sngioliticos, isto é, pela busca da
reconciliacdo por meio de consulta e negociacaaligando as organizacdes como sistemas
de governo — meios de criar e manter a ordem, eela@do de poder entre os atores
envolvidos, Morgan classifica as organizacfes @naufocracia, aonde o poder é sustentado
por um individuo ou pequeno grupo; 2) burocraciardem é exercida por meio da palavra
escrita, base para uma autoridade do tipo raclegal: 3) tecnocracia, a regra € exercida por
meio do uso de conhecimento e especializacdo té¢ampresas flexiveis ou ambientes em
constante processo de mudancas); e 4) democragimder € exercido por meio de formas
representativas de decisao.

Ha trés tipos de sistemas democraticos que podeensontrados em organizagoes:
1) cogestdo, onde as partes opostas entram emdienégio para gerar juntas interesses
mutuos. As partes retiram o seu poder de fontesetifes; 2) democracia representativa, a
regra € exercida pela eleicdo de membros com nampdatum periodo determinado; e 3)
democracia direta, em que cada um tem direito idgaajovernar tomando parte em todas as
decisoes.

No sistema de cogestao é estimulada a participgg@@balhador em conselhos e
comissdes, compartilhando o poder e a tomada dsadeSegundo outro principio politico
em que afirma que o poder deve enfrentar algumaicim entdo, ao se tomar parte no
processo de tomada de decisdo, perde—se o dimitppar-se as decisdes tomadas, assim

reduz-se o poder de discordancia. Uma critica qosgdh faz a este tipo de organizacéo é a
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possibilidade de que a administracdo baseada napcdecm pela cogestdo, tende a
compartilhar os aspectos menos importantes doatentr

A analise da politica organizacional sob o enfodae relacbes de interesses,
conflitos e uso do poder, oferece um meio de coemgler a dimensdo politica da
organizacao.

A andlise de interesses permite compreender corpess®as se relacionam com
seu trabalho e quais os impactos na politica da eiganizacional. Os conflitos, por sua vez,
estdo sempre presentes na organizacao e aparevgme spilando ha embates de interesses, e
podem levar uma organizacdo a imobilizagcédo (casflitemais) ou a uma fonte de inovacéo e
melhora da qualidade da tomada de decisdo (comfétando a busca para solu¢des que
beneficiem a todos).

Assim como o poder deve ser compreendido como mwoa usado pelos
membros da organizacao para ampliar seus intergsses/endo ou perpetuando os conflitos
organizacionais. Por exemplo, séo fontes de padeoridade formal, controle sobre recursos
escassos, uso da estrutura organizacional, regraguamentos, controle do processo de
tomada de decisédo, controle do conhecimento e fdariacdo, habilidade de lidar com
incerteza, controle da tecnologia, aliancas insspais, redes e controle da “organizacéo

informal” etc.

[...] a metafora politica encoraja a ver as orgaamgbes como redes de pessoas
independentes com interesses divergentes quetsenj@m fungéo da oportunidade

[..](p. 158}3

O papel da metéafora politica ajuda a reconhecepelonstrutivo da politica na
organizacado, onde toda atividade € baseada enesaes; o conhecimento do papel e do uso
do poder como centro da analise organizacionalplgstivos organizacionais podem ser
racionais para alguns e ndo atender o interesseuttes e sugere, também, que as
organizagées nao funcionam completamente como nmste integrados, mas Ssao
simultaneamente sistemas de competicdo e de cgépera

Jé& a contribuicdo de Mintzbérgsitua-se na apresentacdo de uma proposta para a
configuracdo e andlise de estruturas organizagon&ie considera que uma estrutura exige
dois conceitos: a divisdo do trabalho em diferetdesfas e como é feita a coordenacéo entre
as tarefas, sendo que esta coordenacédo é o elefnedtmmental da estrutura. Mintzberg
classifica os tipos de coordenac¢des em: ajustanmeatoo, onde o controle do trabalho fica
nas maos dos operadores; supervisdo direta, enurgquerientador tem a responsabilidade
pelo trabalho dos outros; padronizacdo dos prosedsarabalho quando as execucgbes do
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trabalho sdo especificas ou programadas; padr@uizégs resultados quando as saidas ou
produtos sédo padronizados; padronizacdo das hadb#iéd dos trabalhadores, em que o
conhecimento do trabalhador é padronizado ou dgpeci

Na maioria das vezes, as organizacdes utilizameseurd mix de tipos de
coordenagao.

Considerando os dois fundamentos estabelecidomdemacdo e as partes

basicas, as cinco configuracdes de Mintzberg skioidkes no quadro 2.2.

Quadro 2.2 — As cinco configuracfes de Mintzberg

Configuracdes Tipos de coordenacgédo Parte basica emsponente chave

Estrutura simples Supervisao direta Cupula estiGtég

Burocracia mecanizada Padronizacdo dos processos cnodstrutura

Burocracia profissional Padronizacao das habilidade Nucleo operacional

Forma divisionada Padronizacao dos resultados Litbamediaria

Adhocracia Ajustamento mutuo Assessoria de apo® vgzes com (
nacleo operacional)

Fonte:Mintzberg, 2001.
Em organizacdes, como o INCA, em funcdo da prepéndea das atividades

assistenciais, conforma-se o nucleo operacionabocomais prevalente. Por conseguinte, o
mesmo apresenta predominantemente uma estrutui@mia de burocracia profissional, com
atividades complexas, nas quais os resultados depedas habilidades e dos conhecimentos
dos seus profissionais operacionais. Existe umadgrautonomia profissional e um continuo
aperfeicoamento que normalmente € consequénciara@arigp experiéncia profissional
(expertis@, o que torna a padronizagédo das habilidadesoodigpmecanismo de coordenagéo
dominante. A burocracia profissional enfatiza ograthexpertise

Mintzberg aponta ainda que nas estruturas em fdertaurocracia profissional, o
profissional atua relativamente independente de selegas, mas perto de seus clientes. Os
hospitais sdo bons exemplos dessa estrutura, onalgtoaidade é produto da natureza
profissional, isto é, o poder da pericia. O podempbfissional é resultado de seu trabalho
complexo que dificulta uma supervisdo por gerergggstindo ainda, uma grande procura
destes profissionais por conta de sua especiatizé&ga geral os profissionais controlam seu
proprio trabalho e buscam o controle coletivo sale@sdes que possam atingi-los.

Cecilio*’ também afirma que na tradicional gestao hospjtalamédicos tém alto
grau de autonomia, baixos mecanismos de contrelevada concentracao de poder.

O INCA tem por atividades finalisticas AssisténcResquisa, Prevencdo e

Informacdo. A area assistencial tem dificuldade ntmaao entendimento das acdes
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preventivas, com impacto mais a médio/longo pranmo sendo tdo importante quanto o
tratamento, cujo impacto € imediato. Também na &ssétencial, as unidades hospitalares
sao especializadas em diferentes tipos de canssaskaracteristicas proporcionam conflitos
de interesses, disputas por recursos escassaspe mpos de disputas socioprofissionais.

O modelo de gestdo do INCA, segundo as metaforddalgan, se adequa ao
sistema democratico de cogestdo, onde o Consellioebxivo é formado por uma ampla
diversidade de representantes, assim como as Gaiaenaico-Politicas, que 0 assessora, em
que a representatividade das areas participa eprocesso de analise para a distribuicdo de
recursos (ciclo de planejamento). Essas instaorasm as decisdes mais participativas e
compartilhadas (co-responsabilidades). Também ¢€eptvel na instituicdo o uso de
diferentes formas para conquista do poder: consaliee recursos, controle do conhecimento
e da informacao.

Por sua complexidade e diversidade de atividadas) ha area assistencial como
na pesquisa, e com o Sistema Gerencial Colegiadostduto é levado a uma estrutura
hibrida, na qual também aparecem caracteristicamdeorganizacéo inovadora (adhocracia).

Entdo deve ser esperado que em qualquer formastiioge implantacédo de novos

processos, sejam observadas as relacdes de pastents em cada situacdo, em particular.
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Capitulo 3 — Metodologia

Este estudo foi realizado confrontando proposicteEsicas e propostas da
Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Sedkeas praticas do INCA, no que diz
respeito a avaliacao e incorporacao de tecnolagiasaude. Dentro do conceito apresentado
sobre tecnologias em saude, foi feito um recorta pa segmentos equipamentos, matérias
meédico-hospitalares e medicamentos. Com relacammaceito de gestdo de tecnologias, foi
dado enfoque a avaliagao para incorporacéao deltegas.

Para construir um modelo teorico de gestdo de kegias aplicavel ao modelo
organizacional do INCA, foi realizada pesquisa eoumnentos disponiveis no Ministério da
Saude sobre a construcdo da proposta de gest&eoradogias — PNGTS, sua aplicacéo, os
principais atores envolvidos e suas orientacfes mmgortantes. Além disso, procedeu-se um
levantamento da legislagdo em vigor sobre o tema.

Com o objetivo de mapear as préaticas do INCA sabatiacdo e incorporacao de
tecnologias, bem como a percepcdo do tema nauigétit foi realizada uma anadlise
situacional por meio de dois componentes:

. o primeiro refere-se a como o INCA, atualmentepatisbiliza e utiliza suas
instancias ja estabelecidas formalmente em atieslal@ avaliacdo e incorporacao; para iSso
utilizou-se de levantamento documental, por meibwuscas em portarias institucionais sobre
a criacdo de comissdes, regimentos internos eumstrtos utilizados para avaliacdo e
incorporacao de tecnologias;

. 0 segundo, por meio da aplicagcéo de entrevistaeseaturadas (Anexo C)
com perguntas fechadas e abertas, junto aos résmimsdas areas prédefinidas, com o
objetivo de: obter informacdes sobre as praticasimstancias quanto ao funcionamento do
fluxo de avaliagdo e identificagdo das lacunas guiva nele existentes; avaliar a
operacionalidade dos instrumentos utilizados; eeaaps critérios adotados para analise dos
objetos de avaliagdo. Outro ponto buscado na estaefoi a percepcdo dos gestores sobre
seus proprios conhecimentos, frente ao que readméene seu dominio técnico sobre ATS.
Também foi objeto da pesquisa a aceitabilidade ghsfores quanto a uma proposta de

implementacgédo de avaliagbes de tecnologia comdrasevidéncia cientifica.
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Esta segunda escolha tem por base a definicao reydisegundo a qual,

“O que torna a entrevista instrumento privilegiade coleta de informagfes para as
ciéncias sociais é a possibilidade de a fala seel@dora de condi¢des estruturais,
de sistemas de valores, normas e simbolosigseela mesma um deles) [...]"

(p. 109)*®

3.1. Areas Envolvidas

O estudo tomou como referéncia as atividades dosipais setores institucionais
relacionados com o tema avaliacdo e incorporacadedatwlogias, buscando relacionar suas
atividades ao processo de planejamento instituci@ndo de planejamento), por este ser o
momento, para alguns destes setores, de maiordatuaq processos de avaliacdo e
incorporagdo de tecnologias e, para outros, o ni@dstadas atividades de avaliacdo a cada
ano.

A escolha das areas ou instancias do estudo rechie asComissdes de Farmacia e
Terapéutica, de Padronizacdo de Insumos Hospitalase de Estudo e Controle de
Cateteres Venosos Centrais e de Controle e Supode Curativos devido aos seus papéis
na apreciacdo de medicamentos e insumos hospialpega a incorporacdo ou
descontinuidade dos mesmos. Além destas, foramidad também, Engenharia Clinica
que atua em duas frentes, na assessoria da espgiifie padronizacdo dos equipamentos a
serem adquiridos nas diferentes unidades hosgitalarem estudos para manutencéo e
descontinuidade de equipamentos ja adquiridos €Cémara Técnico-Politica de
Incorporacdo Tecnoldgicapela sua especificidade e relacdo direta e ativpracesso de
avaliacao de tecnologias, e por participar ativameénrante o processo de planejamento na
avaliacao e priorizacdo de projetos. Por finCa@rdenacdo de Assisténcigpor seu papel
deliberativo e representativo das unidades hoap#sl sendo estas as que mais demandam
incorporacgao de tecnologias.

Outras areas também aparecem no estudo como mizgeante dos fluxos, tais como a
Divisdo de Suprimentos e a Assessoria Técnica,se$ta supervisao daquela, porém, como
estas instancias ndo tém poder de decisdo, atusomdente no processo operacional de
aquisicao de bens e servicos, nao fizeram partasgade entrevistas. Da mesma forma, ndo o
foi a Divisdo de Planejamento, que atua no procdegmanejamento institucional, ndo sendo

dotada de poder de deciséo.
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3.2. Coleta de dados, processamento e analise dadab

O levantamento da descricdo formal das atividadesrétancias selecionadas foi
realizado por meio das portaffa® atos normativos institucionais, por busca aiv&istema
de Gerenciamento Eletronico de Documentos — GEP&DNLA. Em funcdo da pouca
interatividade do sistema e do cadastramento sudials informacdes nos parametros
disponiveis no mesmo (selecdo por autor, tipo deumdento, assunto e descricdo), foi
necessario a busca em todas as portarias catatbgada

Na pesquisa de campo, foi utilizado um questionériam roteiro de entrevista
semiestruturada. As questdes abordavam as seguariéseis: nivel de instrumentalizacédo
para as atividades exercidas, identificacdo deoflox sistema informatizado, problemas e
propostas de melhorias no processo de avaliacaucapbracdo de tecnologias nessas
instancias, nivel de conhecimento sobre ATS, ist&repessoal e relevancia da ATS para a
instituicdo, e identificacdo de atores que pudessemcontribuir para o estudo.

O questionario foi aplicado junto aos gestores idasncias pré-selecionadas -
presidentes das Comissfes de Farmacia e TerapédecaPadronizacdo de Insumos
Hospitalares, de Estudo e Controle de CateteressésnCentrais e de Controle e Suporte de
Curativos, coordenador da Camara Técnico-Politisafe da Divisdo de Engenharia Clinica
e coordenador da Atencdo Oncolégica - que partitiplp processo de avaliacdo para
incorporacdo de tecnologias. Na aplicacdo, lembewos entrevistados que o foco da
entrevista era a atuacdo destes quando no papgésleres das instancias. Todos esses
profissionais, além de suas atividades de rotinestrd da estrutura organizacional
(enfermeiros, médicos, cirurgides e técnicos eapeados), sdo gestores dessas instancias,
sendo que, além disso, as vezes também participaro membros em outras comissfes, com
sobreposicao de tarefas.

Primeiramente as informacdes obtidas por meio dosewstados foram
consolidadas por instancia juntamente com as irdQd®s levantadas pela pesquisa
documental, acrescida de uma breve introducdo sabreriacdo da instancia. Essas
informacdes foram apresentadas com base na ordemqdastdes do questionario.

Posteriormente, o agrupamento das questdes leaasnthdseado na estruturagcdo do

viii . . . . . ~ . ~
Portaria - instrumento pelo qual Ministros ou ositaaitoridades expedem instrucdes sobre a organizaca
e funcionamento de servigo e praticam outros atosud competéncia. Fonte: Brasil. Presidéncia dalfiepl Manual de
redacao da Presidéncia da Republica / Gilmar Farkéndes e Nestor José Forster Junior. — 2. ederatual. — Brasilia :
Presidéncia da Republica, 2002.
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questionario construiu os temas para andlise. éalizada um analise das diferencas ou
semelhancas existentes entre as instancias quetipepautada no arcabouco conceitual, o
levantamento de lacunas e pontos positivos por estuglado.

As propostas apresentadas foram construidasvatojdd suprir ou minimizar as

lacunas e fortalecer os pontos positivos enconstado
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Capitulo 4 — Resultados: Gestao de Tecnologias NdCA

De posse da documentacdo e do resultado das stasguneste capitulo foram
descritos os processos de gestdo de tecnologia@rimspais problemas apontados e
mapeadas as lacunas no processo.

Na busca documental institucional, foram enconBadpenas 0s seguintes
documentos no sistema GEPED: 1) Portaria com duigsto da Comissao de Padronizacao
de Insumos Hospitalares; 2) Portaria com a ingémida Comissédo de Estudo e Controle de
Cateteres Venosos Centrais e sua Norma de Funcemiene 3) Portaria com a instituicdo da
Comisséo de Farmacia e Terapéutica e seu Regirmtetno de Atuacéo.

Os outros documentos utilizados no estudo foramodibilizados durante as
entrevistas, encaminhados pelos entrevistados rmrstente ou adquiridos nas areas
indicadas pelos entrevistados.

Para compreender o papel das Comissfes e seus,flokmecessario conhecer,
ainda que superficialmente, o processo de commrdsastituto e as atividades de uma area
técnica que interage com as Comissdes e a aredeassal, ainda que de forma técnica-
operacional.

A aquisicdo de qualquer material permanente oucatesumo no INCA é
realizada por meio da abertura de uma solicitagésistema informatizado de compras, via
intranet que tem sua estrutura baseada no plano de cesrasistos. Dependendo da
especificidade do material, s6 alguns centros dsilestdo autorizados a solicita-los, e ainda
assim, com acesso restrito a poucos funcionaristeslecentros de custos. Por exemplo,
centros de custos que ndo pertencam a area asmibtgdo podem solicitar medicamentos,
assim como, alguns medicamentos sdo autorizadosnsenpara determinadas areas
assistenciais.

No momento da solicitagdo, algumas informagdeswaaias ao centro de custos
do usuério ja aparecem na tela automaticamengecdoano, a identificacdo do solicitante ou
usuario, enquanto que outras sédo de preenchimengatrio, como, a escolha da forma de
aquisicao e a estimativa de consumo médio mensiae eutras. Dois tipos de informacdes
solicitadas no instrumento, via sistema, nos istam em particular: motivo da solicitagéo,
se é para o desenvolvimento de uma atividade ounudeprojeto (se for para atividade,
continua o fluxo, se for para projeto, esta devestar da lista de selecdo de projetos

aprovados no Sisplan); e a selecdo do tipo de mmlateser adquirido. Nesse ponto, para se
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selecionar o item, uma lista de materiais ja caddss se torna disponivel para a escolha.
Todo material a ser adquirido devera estar cadistia Sistema de Catalogacéo de Material
— CATMAT do Ministério do Planejamento, OrcamentGestdo (que contém especificacdes
técnicas e unidades de fornecimento, de modo aifjpeansomparacédo e avaliagdo dos precos
praticados pela Administragdo Publica). Quando teriz ndo esta cadastrado, é necessario
fazer uma solicitacdo de codificagcdo de materemia plepois dar continuidade ao processo de
aquisicado. No Instituto, a area responsavel pefdicscdo e cadastramento de coédigos no
CATMAT € a Assessoria Técnica da Divisdo de Supmioe — ASTEC, que também
coordena a atividade de pré-qualificacdo técnicaaeas e produtos médico-hospitalares.

Os pacientes do INCA precisam de cuidados especmss apresentam
imunidade reduzida, condicOes especiais de alim@ojaessecamento de pele, feridas de
dificil fechamento, entre tantos outros problemdsiralos dos tratamentos a que sao
submetidos ou consequéncias naturais da doencprdiissionais de salude também estdo
sujeitos e expostos a condi¢des somente encontnadassisténcia oncoldgica (por exemplo,
manipulacdo de quimioterapicos). Em geral, os na@semédico-hospitalares e laboratoriais
com registros aprovados na ANVISA e utilizados easpitais gerais ndo atendem as
caracteristicas especiais dos pacientes do INCra. &segurar a integridade dos pacientes e
dos profissionais com o uso de materiais adequasigeeculiaridades de suas atividades e,
ainda, para atender a legislacdo vigente, foi intpt#o no Instituto o sistema de Pré-
qualificacdo Técnica de Marcas e Produtos Médiapitalares, instituido pela Portaria
INCA n° 186/08, este sistema possibilita as empresa qualificarem para participar de
processos licitatorids Este processo é internamente conhecido comoepté-técnico, em
que um fornecedor pode solicitar a pré-qualificagdomarca do produto, independente de
solicitacdo do INCA e da existéncia de processtatiio marcado, desde que este faca parte
da grade de compras da Instituicdo. Somente satwsaes licitacdbes para compra de
materiais médico-hospitalares e laboratoriais aglygos cujas marcas se encontrem pré-
qualificadas até a data da publicac&o do edital.

Essa atividade € reconhecida e aprovada pelo Miinstla Saude e Tribunal de
Contas da Unido, e esta sob responsabilidade d&BSdue encaminha 0s insumos para a
realizacdo do pré-teste técnico nas rotinas assiate, para validacdo das marcas de produtos
que tém potencial de aquisicdo pelo Instituto, solenfoque da eficacia e seguranca,

% Processos licitatérios - & o conjunto de atos eudhentos que compdem a rotina legal que
objetiva a aquisicdo de bens e/ou servicos pela ididitacdo Publica. Disponivel em
http://licita.seplag.ce.gov.br/usudef.htm (acessad®9 abr 2009).
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considerando as especificidades dos pacientes Gmicos. Esse processo tem fluxo e

instrumentos proprios estruturados, de forma que vaiha a ser questionado legalmente

pelos fabricantes, dando-lhe legitimidade. Paraactyo de material/insumo existe um

formulario técnico especifico e detalhado para aiastor preencher, com o questionamento

final se o material pode ou nédo ser utilizado psdtor e a justificativa para tal. As

informagbes sdo armazenadas em banco de dadosogteEmcos registros de marcas

aprovadas para cada item e também, aquelas gueeafaeam alguma ocorréncia que impeca

0 seu uso pelo InstitutoAs principais etapas desse processo estdo nocidd

Quadro 4.1 - Principais etapas e acdes da pré-qudiacdo técnica de marcas e produtos médico-

hospitalares.

ETAPA

ENVOLVIDOS

ATUACAO/ACAO

Solicitacéo de pré-
gualificacéo

ASTEC e fornecedores (0
potenciais fornecedores)

Fornecedor solicita a pré-qualificagao, apreser
a documentacéo, entrega a quantidade de amostras
necessarias para os procedimentos (testes).

Para cada tipo de material sdo necessarias
qguantidades de amostras diferentes e critériosdlesa
diferenciados. Os critérios que predominam séo
seguranca, eficacia e efetividade.

Abertura do
processo

ASTEC

Analisa a documentacéo apresentada, asssgu
da inexisténcia de alerta na rede de Hospitaisr&sait
da ANVISA/MS para o produto apresentado, e abre (
processo e uma solicitacdo (via sistema - Anexo D).

Encaminha para os profissionais testadores
(clinicos ou comiss@es) as amostras e o formudnio
0s critérios a serem testados e observados noiahater

m

Consolidacao de
laudos

ASTEC e profissionais
testadores

A ASTEC analisa e consolida os laudos
encaminhados pelos testadores. Caso sejam divesge
busca consenso entre os testadores, se as diviagéng

persistirem, submete a Coordenacao de Assisténcia +

COAS para decisao final.

Concluséo do
processo

ASTEC e profissionais
testadores

Atendimento a recursos apresentados pelos
fornecedores, quando suas amostras sao rejeitadas.
Manutenc¢&o do banco de dados com resultadd

s de

todos os processos de pré-qualificacao.

Fonte: Elaboragéo propria.

*A relacdo de marcas pré-qualificadas registraddbl@@ encontra-se disponivel para consulta

na Internet\yww.inca.gov.br/marcak/

¥ O Projeto Hospitais Sentinela foi criado em 20para obter informacdo qualificada e sem
conflito de interesse sobre o desempenho e segudm@rodutos sujeitos a vigilancia sanitaria.
Visa a estimular e qualificar a notificacdo de éssmuma rede de hospitais de alta complexidade
e capacitar a rede para a incorporacdo e uso #@mlopde tecnologias como estratégia para a
seguranca de pacientes e servicos.
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A maioria dos sistemas informatizados do INCA fonstruida com base na
estrutura de centros de custos e em um processapm®acdo que utiliza a estrutura
hierarquica destes centros de baixo para cimaeDeetlo, a solicitacdo pode se iniciar no
usuario em qualquer nivel do plano de centros d¢osue segue uma ordem hierarquica
ascendente de aprovacdo. Em qualquer momento xio fhivel hierdrquico) a solicitagdo
pode ser devolvida ao solicitante para maioresnmdgdes (exigéncia). Todo esse processo
fica visivel ao usuério, via sistema, sendo possheempanhar a localizagcdo (area) no
percurso da solicitacdo, bem como as exigénciasy@atura, apresentadas. A figura 4.1

ilustra este processo.

Figura 4.1 — Fluxo do processo de aquisi¢ido de metd

> Usuario

!

Preenche oformulario no
sistema

Fluxo de
aprovacao
para
aquisicéo

N

S

Fluxo de
aprovagao de ‘ N
codificagdo de aprovado
material

S

Suprimentos:
processo de compras

Fonte: Elaboragéo propria

Segundo o dicionéario Aurélio, padronizacéo € a (Ré&d dos objetos do mesmo
género a um sO tipo, unificado e simplificado, sefgu um padrdo ou modelo
preestabelecido”. O objeto, no servigco publicouassum sentido caracteristico, especificado

no Estatuto das Licitacoes,

[...] quando trata de compras expressa que sempeeppssivel, deve-se atender ao
principio da padronizagdo, que toda compra devevitae aquisicdes de bens

diferentes nos seus elementos componentes, nadagli na produtividade, na

durabilidade, em respeito a historicidade das amdiss, e, em Ultima analise, em
considerando-se o estoque, manutencao, assistéécraca, custo e beneficio a

administracdo publica
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As atividades das comissdes que participam dagéstnolégica no INCA estéao
voltadas para a padronizacdo. Buscam a reducaoaldigtivo de materiais catalogados do
mesmo género a uma pequena variabilidade paraisiggude materiais que atendam as
necessidades e especificidades da doenca e donteacecoldgico. Além disso, visam
alcancar melhores préaticas e mais qualidade, austo @cessivel, em comparacdo com 0s
materiais ja em uso e levando em conta, também mseeas para controle de estoque. O
objetivo de um bom controle de estoque € garandisponibilidade de seus produtos no

tempo e nas quantidades necessarias com o menompossivel.

O emprego racional dos medicamentos, incluindo padronizacdo, é traduzido,
portanto, em reducéo dos custos das organizacégsitatares.(p.3)°

Na area hospitalar do INCA, existe uma grande slade de produtos com cerca de
4.500 itens entre medicamentos e insumos hosg#al@uanto maior a variabilidade entre
esses produtos e seus usos, maior 0 custo de mehoitelos produtos em estoque
(armazenagem e manuseio) e maior complexidademosgsos de compras. A atividade de
padronizar as especificagcbes dos insumos hosgialaio INCA, reduziu de forma

significativa uma variedade desnecessaria dessesos.

4.1. Comissdo de Farmacia e Terapéutica

A Portaria GM n° 3.916/98 do Ministério da Satidaprovou a Politica Nacional
de Medicamentos - PNM e definiu o Uso Racional dedigbmentos — URM - como um
processo que compreende a prescricdo apropriadepanibilidade oportuna e a precos
acessiveis; a dispensacdo em condi¢cbes adequadaspmjunto de doses indicadas, nos
intervalos definidos e no periodo de tempo indicddanedicamentos eficazes, seguros e de
qualidade.

Assim, o URM implica a selecdo de medicamentos dulssanaeficacia e/ou
efetividade, seguranca e custtbm énfase na lista de medicamentos essencsd ema
visdo bastante critica do arsenal terapéutico disph em praticas de boa prescricdo e na
apropriada assisténcia farmacéutica. Em 2004, cs€llom Nacional de Saude aprovou a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacédficafirmando a Assisténcia Farmacéutica como
acOes voltadas a promocao, protecao e recuperacéaide, tanto individual como coletiva,

tendo omedicamento como insumo esseneigisando ao acesso e ao 8sa racional
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Ambas as politicas visam a garantir a necességaranca, eficacia e qualidade
dos medicamentos, a promoc¢ao do uso racional ess@ada populacdo aqueles considerados
essenciais - integram o elenco dos medicamenten@as aqueles produtos considerados
basicos e indispensaveis para atender a maioriprdbkemas de saude da populagéo.

Também visando a crescente oferta de novas tedaslegque sédo declaradas
como melhores do que as ja disponiveis, sob ostaspae eficacia, efetividade e seguranca e
a necessidade de informacdes validas para os eestm tomada de decisdo para
incorporacdo de medicamentos ao sistema - o Mimistia Saude propds como estratégia a
constituicdo de Comissdes de Farmacia e TerapédtiC&T, nas Secretarias de Saude e
servigos hospitalares ndo vinculadas diretameetasa para orientar os gestores em decisdes
pautadas nas diretrizes estabelecidas.

A Comissédo de Farmacia e Terapéutica do INCA tuigt pela Portaria INCA n°
272/07, foi formada antes da orientacdo do Ministaéta Saude, sendo denominada
inicialmente Comisséo de Padronizacdo de Medicamse@ foco ainda € a padronizagéo ou
nao de medicamentos, que deixa para segundo plaoonceito mais amplo de incorporacao
de tecnologias. Na instituicdo, padronizar um iéetarna-lo apto para a sua incorporacgao, por
meio da sua associa¢do a um codigo que permiteosoara.

A CFT é uma instancia de carater consultivo, migitiglinar, composta por
quinze profissionais de saude das especialidadesiogia clinica, hematologia, farmécia,
clinica médica, terapia intensiva, anestesia ergiau especializados em oncologia e
representantes da Comisséo de Controle de Infédg&pitalar, das areas de Planejamento e
de Suprimentos (administrador). Os chefes das faamdlas unidades e da farmacia central
sdo membros natos. A comiss&o possui regimentomate

Segundo o gestor, tem se buscado no perfil dos @moempes da comisséao,
profissionais com reconhecimento técnico, bom tr@ns, principalmente, compromisso
institucional, ja que uma das grandes dificuldadescomissdo tem sido o alto indice de
absenteismo, com a participagcdo média de quatrdonesni29%); uma das causas provaveis
para isto, segundo o informante, seria a indicaef@etitiva dos mesmos profissionais para
diferentes composic¢des de comissdes ou gruposloho.

As principais atribuicbes da CFT, definidas em segimento interno s&o:
estabelecer critérios de inclusédo para a incorgorde medicamentos novos ou a excluséo de
medicamentos incorporados; disseminar informacdesesrecomendacdes aprovadas para
todo o corpo clinico da instituicdo; revisar a caldés anos o Guia Farmacoterapéutico e

atualizar periodicamente a lista eletrbnica de padentos incorporados (padronizados);
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acompanhar estudos e pesquisas de farmacos ouameditvs sob o ponto de vista clinico,
qguimico e biofarmacocinético, emitindo parecer i@xrsobre sua eficacia terapéutica e
bioequivaléncia medicamentosa, como critério fureteal de escolha; estabelecer protocolos
para o uso de medicamentos de indicacéo restel@avado custo para a instituicdo; examinar
reacOes adversas e desvios de qualidade das dnoggsoradas que ocorram na instituicao
em consonancia com as geréncias de risco; acompantianprimento de suas resolugcdes
que terdo carater normativo e deverédo ser cumppeémscorpo clinico da instituicdo; entre
outras. Nem todas as atribui¢cdes regimentais ssidao realizadas.

Esta definido pela comisséo o periodo entre agodiezembro de cada ano para o
encaminhamento das solicitacdes de avaliacao peogporacdo. Em média, anualmente, sdo
encaminhadas de 10 a 12 solicitagcdes. A agendanéaie no caso de assunto polémico
convidam-se outros profissionais para colaboratis@ssao. As reunides tém pauta e horario
pré-definidos. Todas as discussdes e deliberagh@s egistradas em ata, que é encaminhada
para a Coordenacao de Assisténcia - COAS.

De acordo com o entrevistado, 0 sistema e 0s mstmtos atuais atendem as
necessidades da comisséao.

Os critérios de avaliagdo ou varidveis apresentpdbs entrevistador (pergunta
2.4.2 do questionario — seguranca, eficacia, éfietike, eficiéncia, utilidade, etc) ndo séo
encontrados no formulario de solicitacdo de pademdo de farmacos (Anexo E) de forma
explicita, com excecdo da variavel seguranca, eenogunstrumento questiona sobre efeitos

adversos e indicacdes. O fluxo atual de operadimatdo esta resumido no quadro 4.2.
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Quadro 4.2 - Principais etapas e ac¢des do procesi® avaliacdo de tecnologias da Comissédo de Farmacia
e Terapéutica

ETAPA

ENVOLVIDOS

ATUACAO/ACAO

Solicitacéo de
incorporacao de
medicamento

Qualquer chefe de servico
das unidades hospitalares

Preenchimento do formulario no sistema.

Aprovacéo no fluxo
hierarquico da unidade

Solicitante e as demais
chefias hierarquicamente
superiores até a Direcdo d3
Unidade

Encaminhamento via sistema, para
aprovacao nos diferentes niveis hierarquicos a
Direcédo da Unidade.

té a

Acionamento da
Comissao de Farmacia
Terapéutica

Presidente da Comisséo de
eFarmacia e Terapéutica

ApOs o recebimento do aviso de nova
solicitacao, verifica se tem as informacdes

necessarias (trabalhos anexados) e encaminha

para dois pareceristas, que atuam em rodizio,
sendo que pelo menos um seja farmacéutico, f
anélise da droga e do laboratdri6aso a
solicitacdo esteja incompleta retorna ao solio#ta
(exigéncia). Esse processo € via sistema
informatizado.

az a

int

Avaliacéo pelos
pareceristas

Pareceristas (um médico e
um farmacéutico)

Tem 30 dias para emitirem um parecer.
Solicitam evidéncias cientificas para o solicitan
ou busca prépria de evidéncias cientificas.

te

Retorno ao presidente
da Comisséo de
Farmacia e Terapéutica

Presidente da Comisséo de
Farmacia e Terapéutica e
pareceristas

Se ja houver parecer, marca reunido
ordinaria da comissdo. Se ja tiverem decorrido
30 dias e ndo houver parecer, o presidente da
comissdo nomeia outros pareceristas ou retorn
ao0s mesmos pareceristas, até obter os parece

a
[€S.

Avaliacdo da solicitacad
pela Comisséo de
Farmacia e Terapéutica

Comissao de Farmacia e
Terapéutica

Reunido com agenda mensal, com paut
pré-definida (divulgacdo restrita aos membros
comiss&o). E discutido o parecer elaborado, c3
haja davidas, é convocado o solicitante para
novos esclarecimentos. A aprovacéo depende
de maioria simples na votacao.

}524

da
o)

Divulgacéo da avaliaca

Comissao de Farmacia €
Terapéutica

D

E feita ata da reunifo da comisséo, que
apos aprovada pelos membros é encaminhada
COAS.

medicamento

Coordenacao de Coordenador Delibera para a incorporacao ou néo.
Assisténcia (COAS) Encaminha para area de suprimentos.
Aquisicédo do Chefe de Suprimentos e Padroniza o medicamento no sistema

Chefe da Farmacia Central

(cataloga) e providencia o processo de aquisica

do medicamento.

Fonte: Elaboracao propria, com base nas entrewasiasumentos levantados no INCA.
W Esta disponivel na intranet uma lista de verificapara analise do medicamento pelo farmacéutico da

CFT/INCA (Anexo F).
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Segundo o gestor, o fluxo e o formulario de s@géb estdo informatizados. O
formulario eletrénico passa por todos os niveisanipiicos de decisdo (conforme o fluxo de
aprovacao do sistema), mas as solicitacdes chegamstancias de avaliacdo sem terem sido
profundamente analisadas pelas chefias e diretorias

O instrumento atual ndo aborda os conceitos de Addbive uma revisdo do
instrumento durante a fase de informatizacdo docgmso, quando existiam alguns
guestionamentos basicos orientando o solicitardboadar questdes de seguranca, eficacia,
incluséo de trabalhos, etc., mas que foram retyrabto novo formulario pelas dificuldades
encontradas para buscar estas informacgoes.

Atualmente, o solicitante encaminha as informacgdesjue dispde (em forma de
arquivos anexos) ou que sejam do seu interessarepara a comissdo. Normalmente, o
parecerista € quem busca a informacéo sobre a,ditegae os trabalhos apresentados pelo
solicitante. Alguns pareceristas pedem ao solitgtgne envie os trabalhos com as evidéncias
cientificas, outros as buscam por conta propria, ipteresse pessoal ou por possuirem
atividades relacionadas ao assunto. As vezes assémievolve ao solicitante (exigéncia)
pedindo informacfes complementares.

A comissdo pede ao usuério solicitante trabalhdsiqgados sobre evidéncia
terapéutica, aumento de sobrevida, mas ndo amalis@acto financeiro. A variavel custo &
abordada conforme apresentada na literatura wilipara a analise, porém, foi apontado pelo
gestor que como o or¢camento do INCA ndo € do comesto de todos e ndo existe
acompanhamento de gastos ou custos por unidadejével custo e seu impacto sobre a
realidade orcamentaria institucional ndo é conatter ficando a decisdo de incorporagéo
também influenciada pelo poder politico do soliti¢a

Outro ponto fragil detectado pelo gestor € a fddacompanhamento do uso dos
medicamentos padronizados e incorporados, 0 gaeehentualmente, mesmo com a compra
do medicamento nas quantidades especificadas (etpacde uso e de demanda), a se
tornarem obsoletos no estoque. Para o entrevisédglims medicamentos de grande impacto
na instituicdo, ou por seu alto preco ou pelo ggamdlume de consumo, deveriam ser
acompanhados, o0 que ndo vem sendo acompanhadaldesatsfatorio.

Em alguns casos, ocorre que o parecer favoraveh peadronizacdo e
incorporagéo de um medicamento foi para o centroudéos do solicitante, com base na sua
especialidade e dentro de uma estimativa de consumspecificacdo de uso (protocolo),

sendo que posteriormente a sua incorporacdo ouwdrdroc de custo, ao verificar a
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disponibilidade do medicamento em estoque, passéicita-lo sem qualquer controle de seu
uso.

O gestor propde que sejam acompanhados todos osamettos que foram
padronizados e incorporados na sua gestao, pafigagio do consumo e do estoque. Talvez
o papel da comissdo devesse ser além de padroaampanhar a compra e 0 uso do
medicamento.

O entrevistado considera que tem pouco conhecimentao sobre ATS, ouve
falar sobre o assunto, mas tem bastante interpesegchar que ATS da embasamento na
escolha do que deve ser incorporado, como um guortta ao argumento financeiro. O porte
da instituicdo por si sO afirma a necessidade dérios para incorporagdo de tecnologias.
Faltam informacdes para a decisao, principalmemdmdp se fala de orcamento e custos, que
nao sdo disseminadas pela instituicdo e junto &stoes. Para o gestor, essa falta de
informacé&o inviabiliza a comparac¢ao do impacto gi@asacdo de um medicamento nos gastos
institucionais com outros recursos (equipament@genais, etc).

N&o foi identificada pelo entrevistado nenhumaaéirea além das ja mapeadas
pelo entrevistador.

Esta sendo construido no sistema o formulario galieitacdo de padronizacdo de
medicamentos para protocolo clinico de pesquisseEmedicamentos serdo adquiridos para
uso exclusivo do protocolo clinico e na quantiddefnida pela amostra da pesquisa, depois
com base nos resultados o medicamento podera ous@&dncorporado a lista dos

medicamentos institucionais.

4.2. Comissdo de Padronizacdo de Insumos Hospitadar

A criagdo da Comissédo de Padronizagédo de Insumspitdtares — CPIH buscou
sanar as dificuldades administrativas decorrerdeg@ande diversidade de codigos de itens de
insumos hospitalares similares que dificultavanmazg@sso de compra, o controle do uso e do
estoque destes insumos, por meio do estabelecimeatccritérios de elegibilidade,
metodologia e técnicas reconhecidas cientificamgrae avaliar os insumos a serem
utilizados na instituicdo e reduzir os custos semprometer a qualidade. Consideram-se
insumos hospitalares os materiais de consumo médiseitalar utilizados nos equipamentos
ou nos servigos hospitalares, excluindo medicansentoateriais permanentes.

A CPIH é uma instancia consultiva e multidisciplincuja formacéo preconiza

experiéncia técnica assistencial, composta atuaémmor quinze membros, tendo uma maior
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participacdo da area de enfermagem (oito membpes), fato desta atuar mais diretamente
com insumos hospitalares, sendo seus membros gaim@nte oriundos dos centros
cirdrgicos (que manipulam em torno de 360 insumfesahtes). Aléem da enfermagem com
representantes de todas as unidades, participamesespantes das areas médica, cirdrgica,
assessoria técnica, farmécia, suprimentos, plamgjmme engenharia clinica. Nao existe um
regimento interno que defina detalhadamente su#dsiigbes, porém a Portaria INCA n°
69/05 que a instituiu, apresenta como objetivosradEnar testes em novas marcas e produtos,
homologar critérios e definir a destinacdo do astode itens substituidos; decidir sobre a
inclusdo de novos codigos sob aspectos técnicambricos e logisticos; encaminhar e
acompanhar junto & Engenharia Clinica as descrigggeecificacbes e padronizacdes dos
equipamentos.

Segundo o gestor, antes da criacdo da comissaaquigicdo de insumos
hospitalares e sua introducdo na rotina de usaegam sem processos analiticos, em que 0s
solicitantes entendiam que a necessidade de naveshbstituicdo de algum insumo por si so,
era razao suficiente para o encaminhamento a asisetscnica - ASTEC, que o codificava
no sistema e a sua compra era realizada automatiteaniNao havia uma explicitacdo das
razBes de sua incorporacdo, 0 que acarretava amutiero de insumos padronizados e alto
indice de estoque obsoleto.

O atual fluxo de compras para aquisicdo de matbaspitalar, tanto de insumo
quanto material permanente (equipamentos) enceatra Figura 4.2.

A época da criacdo da comissdo eram codificadosoam de 1.000 itens/ano e
apos um ano da sua implementacdo passaram a 280piégronizados anualmente. Os
principais resultados observados foram reducadsalastacoes de padronizagéo, qualificacédo
nas aquisicoes e reducdo de custos. O controle soprocesso de codificacdo de insumos,
seja para novos materiais ou para substituicdocdi foco sempre em reducdo de custos.
Atualmente ocorrem, em média, 160 solicitagbesadiqnizacdo por ano. A participacdo dos
membros nas reunides varia entre 70 e 80%, o quoerddgra o comprometimento dos

participantes nas atividades da comisséao.
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Figura 4.2 - Fluxo para aquisicdo de material de essumo
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Fonte: Elaboragéo propria.

(1) EMS - Enterprise Management System — Sistem&egtdo Empresarial software de
planejamento de recursos empresariais (ERP).

(2) Assessoria das areas técnicas especificasséidivile Informatica, Engenharia Clinica e
Engenharia de Infra-estrutura) na elaboracéo decé&acao para o processo de compras.

(3) Conforme processo descrito.

Em relacdo a aplicacdo de ATS na instituicdo, dogesha que pode e deve ser
aplicada. O INCA encontra-se muito defasado negseepso, faltando analises para
incorporacdo de tecnologias. Algumas tecnologiasrg@rporadas sem andlise, apenas como
iniciativa do usuario, que obtém informacdo sobreanologia em eventos cientificos ou
pelos fornecedores. O profissional passa a perapleea tecnologia € relevante para o seu
trabalho de assisténcia ao paciente, entra no fllxcsolicitacdo, no qual se parte do
pressuposto que sua solicitacdo € importante, smErhaja embasamento, conhecimento de
resultados, e desta maneira se incorpora boa gasteecnologias. O gestor relata a existéncia
de experiéncias negativas em aquisicdo de equigamgue foram subutilizados, ou que ndo
beneficiaram um grupo consistente de pacientes,@m houve estudos sobre resultados e de
forma geral ndo atenderam as expectativas, gersmdesperdicio. Também houve casos de

padronizacdo (codificacdo) de insumos em quantgladeis elevadas que o consumo,
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acarretando perda do insumo por vencimento do ptaamlidade. N&o foram considerados
na época da padronizacdo (codificacdo) a formaqdésigdo e o consumo necessario. A
implantacédo da comissao foi uma quebra de paradigma

O entrevistado ndo percebeu nenhuma outra arepugigsse contribuir além das
que foram apontadas, mas reconheceu a Engenh&miaaCtomo principal parceiro para a
assisténcia, principalmente nas areas onde reqomiita tecnologia, tanto no processo de
aquisicao quanto para manutencao dos equipamentos.

Para a padronizacdo de insumos existe um fluxa@rminado e um sistema
informatizado que facilita e valida este fluxo. @trevistado acha que a ferramenta
(informatizada) € préatica e de facil utilizacdo,as informacdes séo suficientes para
desenvolver os pareceres, mas ainda assim, esatedo o acréscimo de novas informacoes.

Os critérios de avaliacdo utilizados pelo entraedst (pergunta 2.4.2 do
questionario — segurancga, eficacia, efetividadejéefcia, utilidade, etc) ndo sdo encontradas
no formulério de solicitacdo de padronizacdo dermss hospitalares (Anexo G) de forma
explicita. Segundo o entrevistado, a analise seidam informacdo que o usuario envia, a
eficacia, o usuario informa o que conhece “em bnp@rais”. Muitas vezes, a eficacia é uma
expectativa do usuério, ndo havendo uma afericéim deo usuario afirma que é eficaz e, em
alguns casos, houve a necessidade da presencau@dousara trazer novas informacdes.
Efetividade de uma maneira geral aparece, dengonflarmacdes do formulério, geralmente
guando é um caso de insumo novo para substitui¢dibo eventualmente exigiu-se pre-teste
técnico para a tomada de decisdo. O pré-testecteérnpraticado regularmente na instituicao,
mas na visao do gestor serve para a definicdo deamale produtos e ndo como uma
avaliacdo para a comissdo de padronizacdo. Segunelutrevistado, o teste é realizado
quando ja ha a narrativa da descricdo genéricagiono, em que ndo ha uma distingdo de
marcas, entdo o0 usuario testa as marcas para ajgusia as que atendem as especificacdes
para os pacientes do INCA. D4 a entender que seguyaese padroniza um insumo ele foi
testado, mas a comissdo nao interfere no pré-estamissao julga muitas variaveis, mas nao
define marcas. Ainda, para o gestor, o pré-testm& fase que pode ocorrer antes ou depois
da avaliacdo da comisséo, e que a comissao nawotaminterferir neste processo.

Segundo o gestor o fluxo informatizado atinge benolgjetivos da comisséao, é
eficaz e consistente, trazendo bons resultados.s&mnavaliagdo, todos os participantes
envolvidos cumprem bem seu papel, a comissdo quaormdada o usuario ele comparece, e a
exigéncia é percebida, pelo solicitante, ndo comcempecilho, mas como uma caréncia de

informacdes, para a realizagdo de uma avalia¢ca® coasistente.
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O quadro 4.3 apresenta as principais etapas padranizacao de insumos.

Quadro 4.3 - Principais etapas e agbBes do processe avaliagdo de tecnologias da Comissdo de
Padronizacdo de Insumos Hospitalares.

ETAPA

ENVOLVIDOS

ATUACAO/ACAO

Solicitacédo de
padronizacdo de insumos

Qualquer chefe de
servico

Preenchimento do formuléario no sistema.

Aprovacéo no fluxo
hierarquico da unidade

Solicitante até a Dire¢céo
da Unidade

Encaminhamento via sistema, para aprova
nos diferentes niveis hierarquicos até a Direca
Unidade.

cao
D da

Verificacdo da existéncia
de cddigo

Assessoria Técnica -
Diviséo de Suprimentos

Busca no sistema CATMAT e EMS.

Envio para CPIH

Assessoria Técnica -
Diviséo de Suprimentos

Avaliacé@o para padronizacdo (codificacéo)

ou

Acionamento da CPIH

Todos os membros

Todos os n@mt@cebem uma notificacé
via e-mail sobre a existéncia de uma solicitacdo
padronizacéo, esta pode ser
automaticamente a leitura demail

Cada membro analisa a solicitacdo
encaminha o seu parecer (parecer intermediari
parecer de cada membro é visivel para os der
permitindo Todo e
processo esta informatizado.

acess

troca de informacdes.

10
de
ada

e
0).0
nais,
5se

Avaliacéo pela CPIH

Todos os membros

Na reunidcackr sdo apresentados todos
pareceres e discutidos entre os presentes. Se

0s
ainda

restarem dividas é encaminhado para o solicitante

(aviso de exigéncia) para retorno de informacoes,
via sistema ou presenca na proxima reuniao
agendada. Caso ndo haja mais duvidas, € emitido
parecer e encaminhado a COAS.

Coordenacao de Coordenador Delibera para a padronizagcdo ou [nao.

Assisténcia (COAS) Encaminha para area de suprimentos.

Envio para a ASTEC CPIH Ajuste da especificacdandderial de acordo
com as normas do Ministério.

Cadastramento no sistempASTEC Disponibiliza no EMS o codigo do materjal

EMS® para que o solicitante faca a solicitagdo de cosapra

Aquisicdo do material Solicitante O solicitantendormado que o insumo esta
habilitado (codificado) para fazer a solicitacdo|de
compras. Depois a solicitacdo de compras segue o

fluxo normal de aquisic¢ao.

Fonte: Elaboragao prdpria, com base nas entrevesiasumentos levantados no INCA.
(1) EMS — Enterprise Management System — Sisten@edédo Empresarial.

O gestor na época da entrevista ainda nao tintiaagda nenhuma reunidao como

presidente, mas ja era membro da comissao deste@iacdo. O entrevistado aponta como
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membro, que existia pouca participagao por parseotddros membros no pareaer line (em
torno de dois a trés membros), antes da reuni@odiscussao do parecer final. Quanto menor
a participacdo dos membros no parecer intermedidrenos elementos para a discussao,
entdo a avaliacdo final ficava pautada na anaksealicos membros, o que enfraquecia a
qualidade da avaliagdo. Durante a reunido, os nmsmue tinham analisado a solicitagéo
previamente apresentavam mais condi¢des de disclessaas opinides prevaleciam sobre as
demais. Agora, no papel de gestor, ainda ndo pessooomo estimular a participacdo dos
membros no parecen line Ele acha dificil atuar na variavel comportamental

No inicio das atividades da comissédo, segundo re@stado, esta foi vista como
uma barreira e um freio ao processo de solicitag&oegulada de padronizacdo de insumos e
obrigou uma pratica de reflexdes sobre os pleitmsusuario. H4 uma fuga do fluxo de
padronizacdo no caso dos novos insumos, indepamente do custo e de analise, para
equipamentos novos que ja foram adquiridos. Segareltrevistado, com o0 equipamento ja
comprado, o insumo também tem de ser compradojadtke a davida que talvez a analise

para a compra do equipamento deva ser articuladaaarecessidade de insumos.

4.3. Comissdo de Estudo e Controle de Cateteres \Wsos Centrais

O cateter venoso central € um instrumento médidtormsado no monitoramento
de pacientes em estado critico. O uso dessesreatebtgpde 0 paciente ao risco de infec¢des
locais e sistémicas. A introducdo do cateter vermedral (CVC) significou um grande
avanco na medicina moderna e seu uso generalizzdatip o desenvolvimento de novas
técnicas de diagnostico e tratamentos especiabzadl@ateterizacao intravenosa é um dos
procedimentos mais comuns feitos atualmente. Eaugada monitoracdo hemodinamica,
hemodialise, plasmaferese, suporte metabdlico eicimmal, administragcdo de fluidos,
guimioterapia e antibioticoterapia prolongada, heenivados, entre outros. Existem
diferentes tipos de cateteres (cateter venosoépenf arterial periférico, venoso central,
venoso central de insercdo periférica, etc) e ed#esm ser escolhidos de acordo com as
necessidades ou as condi¢des clinicas do paciente.

A Comissao de Estudo e Controle de Cateteres Vern@satrais, instituida pela
Portaria INCA n°® 241/98, originou-se da ampliacas dcoes da Comisséao Interdisciplinar
dos Pacientes de Cateteres Venosos Centrais da IRgrgnanéncia que atuava na unidade

hospitalar HCI com os pacientes portadores destoslitivo. Com 0 aumento de pacientes
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em tratamento de quimioterapia e dada a necesstadermatizar todos os procedimentos
relacionados aos cateteres venosos centrais, tentde insercdo periférica ou de curta
permanéncia, foi criada a Comissdo de Estudo er@erte Cateteres Venosos Centrais, que
passou a ser integrada por representacoes deawdasiades hospitalares do INCA.

Segundo o gestor, a partir de 2004, sob sua gdetdntegrado a comissao todos
0s outros tipos de cateteres, ndo mais s6 os ted@alonga permanéncia ou os de curta
permanéncia, porém, todos 0s insumos necessason@Emos (acessorios - agulhasgs,
etc). Também em sua gestdo, foram definidos ensiieados o fluxo e os instrumentos,
revisto o regimento interno e a criacdo de indicasloSua composicao tem duracdo de dois
anos, podendo ser prorrogada conforme deliberagde@nidoes ordinarias ou extraordinarias
da propria comisséo, constituidas com membrosvefet suplentes, representantes das cinco
unidades hospitalares. Atualmente, participam dopéissionais todos com nivel superior,
entre médicos-cirurgides (02) e enfermeiros (08 emnhecimentos técnico-cientificos e
obrigatoriamente envolvidos na instalacdo ou mdagéw de cateteres, e dois enfermeiros
convidados, representantes da Geréncia de Ris@ @othissdo de Controle de Infeccéo
Hospitalar. As reunides sdo trimestrais com agpec¢ado de 100% de seus membros, quando
necessario realiza-se uma reunido extra-ordinéria.

De acordo com 0 seu regimento interno, a comiss@sgonsavel por estudos,
elaboracao, implantagdo, monitoramento e avaliaggiacdes desenvolvidas com cateteres
venosos. O gestor entrevistado agrega as estadaditg, a realizacdo de analises sobre o
mercado (oferta de novos produtos ou melhoriasantptias) e documentacdo de todas as
evidéncias pos-retirada do cateter por Obito ouipi@ccdo, além da analise de problemas
detectados nos acessorios.

Séo ainda atribuicbes e competéncias da comissdoomizar todos os tipos de
cateteres venosos centrais e demais insumos medaite apos avaliacdo técnica dos USuarios;
normatizar a implantacéo, a remocéo e os cuidadosma@huseio dos cateteres; e as agdes
bésicas para prevencdo e tratamento das complgagiendas destes; além de atividades
relacionadas a capacitacao.

Foi implantado também pelo gestor o controle da @drajetoria dos cateteres:
guando, qual tipo, onde (unidade), quem (profisdjpem que paciente foi implantado (nome
e matricula), diagnostico, avaliagdo posteriorlacagao até a retirada do cateter do paciente,
0 que permite monitorar 0 processo e analisarrelegia, propiciando uma compra devida,
nao a mais em conta, mas a que apresenta melhorbmreeficio e melhor seguranca para o

paciente.
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Foi publicado em 2007, o documento “Rotinas Interda INCA: servigco de
utilizacdo de cateter venoso central de insercaiiéfiea (CCIP)” °>* com o objetivo de
regulamentar a pratica de insercdo e manuseio dB €@ todas as unidades hospitalares do
Instituto, visando a melhorar a qualidade da assish de enfermagem, reduzir riscos para 0s
pacientes e reduzir custos, ja que o CCIP é unosiithgo de acesso venoso de menor custo.
A pratica de utilizacdo do Termo de ConsentimentoelLe Esclarecido (TCLE) sempre
aconteceu pelas equipes da pediatria e da enfenrmagyeatualmente esta tendo seu uso
ampliado para outras areas.

O gestor acredita que sua atividade é gerenciacepsos de avaliacdo de
tecnologias. E que a constru¢ao de times de a#aliegteriosos, como a comisséo, gera um
reconhecimento no mercado, de tal forma que umaolegia quando utilizada no INCA
serve para o fornecedor como garantia da qualidadeu produto, pois o INCA é visto como
uma instituicdo exigente em relagéo a qualidaderdgeriais usados internamente.

O gestor explicou que um produto cirdrgico para hospital geral nao
necessariamente € adequado para um paciente oicoglgge tem outros fatores atrelados as
suas condi¢cdes como, por exemplo, a quimioterapeus efeitos colaterais, as complicacoes
renais, etc. Uma modernizacdo em determinada tegiachs vezes ndo € interessante para o
paciente oncoldgico; por vezes, é até pior. Par, isatro papel de grande relevancia nesse
processo é a consultoria informal que as equipagas disponibiliza aos fornecedores, que
mostrando como deveria funcionar determinada tegmlem um paciente oncoldgico, tem
levado muitos fornecedores a incorporarem estasficaibes, melhorando suas tecnologias
e ampliando seu mercado de atuacéo.

N&o foram identificadas, pelo entrevistado, novaas que poderiam participar
das entrevistas.

Existem dois tipos de demanda para a comissaofeanax vinda do mercado
(fornecedores) e a interna (profissionais de saudeymalmente, tem pelo menos uma
demanda de andlise externa por més, desde insummsiteriais, com agenda pré-marcada,
sendo que quando esta proxima a realizacdo de igitegdo a demanda aumenta, mas o
processo ndo é acelerado por causa disto. Todatapas de analise/teste tém de ser
cumpridas para que a tecnologia seja aprovadapeiassao.

Existe um formulario interno, da comissdo para amrado padronizadas,
preenchido pelos médicos quando o cateter € ingdanfem que parte do corpo esta
implantado, qual o tipo de cateter, etc) e exista planilha de controle de todos os cateteres

implantados. Para o gestor os instrumentos sdoienties, mas ainda ndo esta disponivel o
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moédulo informatizado de implantacdo de cateter, gee encontra em fase de
desenvolvimento.

Segundo o gestor, entre os critérios de avaliapésantados (pergunta 2.4.2 do
questionario — seguranca, eficacia, efetividade), ébdas as alternativas sdo usadas com
excecao das relacionadas a custo. A comissédo busglar da tecnologia para ter uma ideia
do custo total (valor financeiro).

O sistema de solicitacdo para aquisicdo de matexisie, mas para o processo de
pré-teste técnico ainda é piloto.

O fluxo é reconhecido pela instituicdo e funciomenb segundo o entrevistado.
Para ele no formulario da CPIH ha um questionameatéwante, sobre quais outros possiveis
consumidores para o insumo, fortalecendo, assim agusolicitacbes sempre devem ser para
todo o INCA, pois a aquisicdo ndo pode ser indiaidada.

A Comisséo de Estudos e Controle de Cateteres @sr@sntrais tem o papel de
testar todos os cateteres, seja na primeira vezegtram no INCA (incorporacao de
tecnologias) ou como reteste. Quando alguém solioit novo tipo de cateter ou acessoérios
de cateteres, ou quando é um reteste, a amosfreodoto a ser testado sempre provéem da
ASTEC, que analisa toda a parte documental (regista ANVISA, licenca de
comercializacdo, etc) antes de encaminhar parajugraérea para teste. O reteste ocorre
guando:

. muda a descri¢cdo da especificacdo de materialdéopaado, por motivo
de melhoria tecnoldgica (todas as empresas saoaclaanpara teste);

. o fornecedor muda sua propria tecnologia (séo isad@s amostras para
teste, que podem ser rejeitadas);

. em uma nova licitagdo, o fornecedor vencedor é novo

Quando questionado seus conhecimentos sobre AEBjrevistado respondeu
nao conhecer a teoria, mas tem consciéncia sobssunto. Na sua visao, ATS é adquirir
conhecimento sobre produtos e tecnologias atualézgmhra promocédo de seguranca ou
efetividade na atuacdo e atencdo ao paciente @icojésem perder o foco do custo e do
beneficio. Nunca buscou aprofundamento sobre adatgmrque considera que € uma
caracteristica do perfil do enfermeiro, a buscaeocado do que € melhor para o paciente.

O gestor, aponta que existem diferentes maneieased atualizar sobre as
novidades: as empresas tém interesse em demasstiaprodutos ao instituto; a experiéncia
de utilizar materiais diferentes nos outros locdés trabalho; além da participacdo em

congressos internacionais e nacionais.
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Quanto a introducgéo de estudos ATS na instituipdca o gestor, ndo ha duvida
que deveriam ser aplicados, e sugere a dissemipagddodas as categorias de profissionais
de saude e ndo somente para aquelas que apresetei®sse pessoal.

As principais etapas do fluxo para teste de cagtefio mostradas no quadro 4.4.

Quadro 4.4 - Principais etapas e acfes do proces$® avaliacdo de tecnologias da Comisséo de Estudos
Controle de Cateteres Venosos Centrais.

ETAPA ENVOLVIDOS ATUACAO/ACAO

Recebimento da amostra| ASTEC e fornecedores Encaminhamento da amostra e |do

pela ASTEC ou potenciais formulario Parecer Técnico (Anexo H) para a
fornecedores Chefia de Enfermagem do HC |I.

Encaminha para os profissionais testadores
as amostras e o formuldrio com os critérios a
serem testados e observados no material.

Recebimento da amostra | Chefia de Enfermagem Encaminhamento protocolado da chefia|de

pelos cirurgides de do HC | enfermagem para os cirurgides efetuarem o teste

implantacdo de cateteres com prazo pré-determinado.

Avaliacéo pelos cirurgides  Cirurgides designados Quando o cateter € instalado pelo médico,
por sua unidade para a | este informa, no verso do “Parecer técnico”, o
colocacéo dos cateteres| nome do paciente, registro, data da instalagéo,

para que este seja acompanhado e avaliado|pelo
profissional enfermeiro.

Recebimento do Parecer | Chefia de Enfermagem Recebimento do parecer técnico | e

Técnico do HC | e o presidente daencaminhamento para a Comissdo de Estudo e
Comisséo de Estudo e | Controle de Cateteres Venosos Centrais.

Controle de Cateteres
Venosos Centrais

Avaliacéo pela Comissdo| Comisséo de Estudo e Avaliacdo do parecer pelo presidentqd e

de Estudo e Controle de | Controle de Cateteres | validacdo. No caso de existirem pareceres

Cateteres Venosos Venosos Centrais divergentes sobre um mesmo material, a comissao

Centrais se relne e elabora um parecer Unico em consenso.

Padronizacdo do material| Comisséo de Estudo e ApOs os testes se o material for aprovado,

ou banco de dados da Controle de Cateteres | este poderd ir para a CPIH para padronizacéao

ASTEC Venosos Centrais (codificacdo) seguindo o fluxo ja apresentado| ou

as informac8es serdo arquivadas na ASTEC para
dar suporte ao processo de compras.

Se o0 material ndo for aprovado, |as
informacgBes serdo arquivadas na ASTEC pard dar
suporte aos processos de compras.

Fonte: Elaboracao prépria, com base nas entrewasiasumentos levantados no INCA.
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4.4, Comissao de Controle e Suporte de Curativos

A pele € o maior 6rgao do corpo. Pacientes comaglbes na integridade da pele
(feridas) apresentam aumento no tempo de interpag@sando inOmeros prejuizos, como
infec¢gBes, incapacidade prolongada e elevados shstepitalares, além de comprometer a
gualidade de vida do paciente, levando ao afastamén trabalho, de suas atividades
normais, convivio social, até a perda de membradecsuas funcoes.

O processo de tratamento para a cicatrizacéo aasedepende de varios fatores,
nao s6 a lesdo a ser tratada, mas caracteristicesessidades do paciente, tais como a
localizacdo, tipo de pele, raca, técnica cirirgitade, nivel nutricional, etc, sendo imperativo
uma avaliacdo multidisciplinar. Existe hoje, no caelo, uma gama de produtos de alta
qualidade, especificos para o tratamento de fertagm o custo é muito elevado

O impacto social e econémico da cronificagdo deldsre suas consequéncias
tem sido alvo de grande preocupacédo por parteafessgionais de saude, levando-os a busca
em evidéncias quanto a relacéo custo-beneficiamdeesnologias, assim como a definicdo de
protocolos, procedimentos e técnicas para suazagiies.

Esse tema torna-se mais complexo quando se trgiaaikntes oncoldgicos e de
feridas neoplasicas, por serem mais um agravo da destes pacientes e por sua
especificidade e complexidade, tornando-se maidesafio para a equipe de enfermagfem

A criacdo da Comissdao de Controle e Suporte deti@osa pela Ordem de
Servigco INCA n° 19/97, foi em funcdo da necessidigerganizacdo das tecnologias a serem
incorporadas, acompanhamento e avaliacdo, a coitgtex da atividade (curativo e
ostomid"), o controle de infeccdo hospitalar e o cuidadn tesdes irreversiveis. Na area da
oncologia, um curativo em um paciente que esta mEtamento de quimioterapia e
radioterapia, € mais complexo, tem resposta maia,leequer cuidado mais amplo, e precisa
levar em conta a parte emocional, fisica e nutmadialo paciente. Os objetos de estudos e
manipulacdo da comissédo sédo basicamente os matpae curativos ou coberturas e para

ostomias. A aquisicdo da grande maioria dos equépsss é por meio de comod4to

X' A ostomia é uma cirurgia para a construcdo de wrmanicagdo entre o 6rgao interno e o exterior, camo
finalidade de eliminar os dejetos do organismot&dJNCA/MS. Publicagdo OrientagBes aos pacientes:
orientacdes sobre ostomias n°184, 2003.

X" comodato é um contrato unilateral, gratuito, pelal glguém (comodante) entrega a outrem
(comodatario) coisa infungivel (sdo aqueles derpatuinsubstituivel) para ser usada temporariangente
depois restituida. Uma vez que a coisa é infungdezh para o comodatario a obrigacéo de resditcd@isa
emprestada.
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A comissdao € um Orgao de assessoria junto a DivikBEnfermagem das
unidades hospitalares, é formada por um presideoteco subcomissdes, representativas das
cinco unidades hospitalares, totalizando doze mesnisendo um nutricionista, um cirurgiao
plastico e dez enfermeiros. Ha preferéncia pornestoterapeutas, por serem enfermeiros
especializados em feridas e ostomias, e solicitgige todos 0s estomatoterapeutas da
instituicdo participem da comissdo. Nenhum memlarea@misséo pode trabalhar ou prestar
consultoria em empresas fornecedoras para a igabtu evitando, assim conflito de
interesses.

A reunido da comissdo € mensal, com uma part@gparédia de dez membros
(83%), o que demonstra o nivel de comprometimento mhrticipantes. Além da discusséo
sobre novos curativos, as reunides sdo momentatidizacédo, em que profissionais da area
ou representantes de empresas fornecedoras aprasshovidades dos mercados nacional e
internacional (discuss@es cientificas).

O regimento interno da comissdo estd em aprovacapresenta entre suas
atribuicdes: normatizacao técnica e de padroesmBino tratamento de feridas, elaboracéo
e atualizacdo do manual de protocolos para a ptéeere o tratamento de feridas,
desenvolvimento de pesquisa cientifica e cliniasssténcia multidisciplinar no cuidado aos
pacientes portadores de feridas, capacitacao coficgsi externo e interno, entre outras.

Segundo o gestor entrevistado, além das avaliagéesovas tecnologias, a
comissao presta consultoria nas enfermarias, ealemtnte em paciente ambulatorial com
feridas mais complexas e orientacdo aos pacieni@sdg tém alta. E fundamental que o
protocolo esteja sempre atualizado e acompanhadaypa todas as unidades tenham sempre
a mesma conduta. As gases, por exemplo, utilizadamstituicdo sdo especiais, ndo séo
compradas em farmacia, sdo caras, mas apresentsmdsultados quanto a relacdo custo-
beneficio. Esses curativos custam mais, mas apeesersultados diferenciados, reduzem a
hospitalizacéo, propiciando cuidados em nivel aatbtibl e residencial.

Dentro do foco do estudo, o gestor ndo identifioatros atores que devessem
participar das entrevistas. Foi sugerida, por alepmissdo de prontuarios porque a cComissao
esta para implantar uma nova tecnologia, que swarguarios eletrénicos, todavia, nao e
objeto desta pesquisa, por se tratar de processo.

N&o existe demanda espontanea para a comissadmania a busca de material
a ser incorporado é ativa, os profissionais da pesquisam as novidades do mercado
por meio de literatura ou participacdo em congess@cionais e internacionais.

Normalmente, analisa-se uma nova tecnologia por n&atividade cientifica das reunides da
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comissdo, com a apresentacdo de novas tecnolograsoqmecedores ou pelos proprios
membros.

A comissdo usa o formulario de parecer técnico d&I2C para a pré-
qualificacdo de marcas. Os materiais encaminhadles ASTEC estdo em conformidade as
regras estabelecidas pela Vigilancia SanitariareEos critérios de avaliacdo apresentados
pelo entrevistador, referente a pergunta 2.4.2udéstépnario (seguranga, eficacia, efetividade,
eficiéncia, utilidade, etc), o gestor aponta quéiisos critérios que ndo sao utilizados pela
comissao sao referentes as analises custo-efetevelausto-utilidade.

O fluxo atende aos trabalhos da comissdo, masoaniafizacdo ainda esta em
fase experimental.

E contado pelo gestor o caso de uma incorporacdmaterial, o hidratante,
material questionado por ndo ser um medicaments,qua causou grande impacto positivo,
principalmente em pacientes que faziam radioterajpia costuma ter a pele queimada. Nao
se falava de prevencédo de pele para radioterajiaava-se anti-inflamatério, dois tipos de
pomadas cicatrizantes e remédio para dor; no casbertura de ferida, ainda se prescrevia
antibiotico e remédio para prevenir Ulcera. A ag&o de um simples hidratante (catoe
vera) e orientacdo dirigida, reduziram as lesdes, maigies e medicamentos.

A importancia da documentacéo dos resultadosmtasporacdes tecnoldgicas €
fundamental nas atividades do INCA, que por seasréeicia na oncologia, suas rotinas sao
incorporadas em outros centros oncolégicos, comoepemplo, a utilizacdo do hidratante
que ja esta sendo incorporado em outros centroaa#ogia.

Outro ponto importante que influencia nos trabalboss resultados é o tipo da
clientela do INCA, pacientes que apresentam caaénairicional, falta de higienizacéo,
dificuldade de compreenséo, alto indice de andifahe, caréncia de recursos e condicdes
sanitarias. O Instituto fornece suplemento alimekia de higiene pessoal e outros recursos
para melhorar as condicbes gerais de seus pacienteister melhores resultados nos
tratamentos oncoldgicos. Como é de conhecimentld, gefator social influencia nas praticas
e nos resultados.

Para o gestor é fundamental o encaminhamento denpa@ntre areas conforme
a competéncia de cada especialidade (nutricAoglpgia, assisténcia social, etc) para se ter
uma visao multidisciplinar, pois ndo adianta tanelhor equipamento, a melhor tecnologia,
se ndo se supre as necessidades basicas do pasgeake ndo consegue chegar a instituicao

seja por dificuldade de locomocéao ou de alimentacao
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Semelhante & Comissdo de Estudos e Controle deefesté/enosos Centrais,
descrita anteriormente, a Comissdo de Controle por&ide Curativos atua nos testes de
todos os curativos, seja para padronizacdo ou ageteste, sendo a entrada do fluxo pela
ASTEC.

Como descrito anteriormente, 0s curativos S&o mageque apresentam
variacdes sutis, que precisam de técnica até paahrs o involucro, com risco de danificar o
conteudo, levando a necessidade de testagem algtagéo, quando ha troca de fabricante.

O gestor considerou seu conhecimento sobre ATSo ammhecimento aplicado,
com base na experiéncia da implantagdo do conttolelmoxarifado, em uma ala da
enfermaria, com reducdo de desperdicio e custog) gom a Divisdo de Suprimentos. No
inicio houve resisténcia, mas atualmente estaduaacido muito bem.

As principais etapas do fluxo para teste de curatsdo mostradas no quadro 4.5.

Quadro 4.5 - Principais etapas e agfes do procesde avaliagdo de tecnologias da Comissdo de
Controle e Suporte de Curativos.

ETAPA ENVOLVIDOS ATUACAO/ACAO

Recebimento da ASTEC e fornecedores (oy Encaminhamento da amostra e do
amostra pela ASTEC | potenciais fornecedores) | formulario Parecer Técnico (Anexo I) para a
Comissao de Estudos e Controle de Curativos
Encaminha para os profissionais testadgres
as amostras e o formulario com os critérios a
serem testados e observados no material.

Avaliacdo do material| Comissao de Estudos e Solicita ao fornecedor capacitacdo no uso
Controle de Curativos do material.

Escolhe o paciente de acordo com o tipd
de curativo, aplica e monitora o comportament
da ferida, das intercorréncias e consequéncias|

Espera-se para a resposta do curativo, que
no paciente oncoldgico é mais lenta e os
resultados sdo demorados.

Emite um parecer em formularios
especificos ao material e padronizados pela

(=)

ASTEC.
Padronizacéo do Comisséo de Estudos e ApOs os testes se o material for aprovado,
material ou banco de | Controle de Curativos este poderd ir para a CPIH para padronizacao
dados da ASTEC (codificacéo) seguindo o fluxo ja apresentado Qu

as informacdes serdo arquivadas na ASTEC para

dar suporte aos processos de compras.
Se o material ndo for aprovado, as

informacg@es serdo arquivadas na ASTEC paradar

suporte aos processos de compras.
Fonte: Elaboragédo propria, com base nas entrevasfasumentos levantados no INCA.
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O gestor da comissao reconhece a importancia da, AT8ecessidade de
implementagbes das inovacdes e das tecnologiaBaghm dos cuidados ao paciente e a
reducdo dos custos. O INCA € um centro de refeagesta em processo de acreditacéo e
busca de resultados, e como uma visao de futurogestores devem reconhecer esta
necessidade. N&o € possivel desassociar a missBiCAocom a avaliacdo de tecnologias na
busca da melhor tecnologia e conforto para os pase principalmente, analise de custos.

4.5, Engenharia Clinica

Na Biblioteca Virtual em Saude — BVS do Ministérita Saude, podemos
encontrar a seguinte definicio de Engenharia @fhi¢Representada pela sigla EC, a
Engenharia Clinica é uma sub-area da Engenhariméica, atua nos Estabelecimentos
Assistenciais de Saude desenvolvendo atividademsatias nos conhecimentos de engenharia
e de gerenciamento aplicadas as tecnologias de’s&lilide o Engenheiro Clinico, segundo a
American College of Clinical Engineering (AC®E)“é aquele profissional que aplica e
desenvolve os conhecimentos de engenharia e psageeenciais as tecnologias de saude,
para proporcionar uma melhoria nos cuidados dispeios ao paciente™

A crescente complexidade dos equipamentos biom&djae servem de apoio a
area da saude, torna indispensavel o gerenciandadoatividades associadas a estes
equipamentos (manutencdo, treinamento de pessodlise&a de seguranca, avaliacdo de
custos, etc.) por estruturas especializadas denBaga Clinica. A EC é responsavel por todo
o ciclo de vida da tecnologia e ndo apenas petadasmanutencao, participa dos processos
de aquisicdo, recepcgdo, testes de conformidadeatnento de usudrios e técnicos para
manutencéao, alienacéo e todos os demais temasnefera equipamentos.

A criacdo da EC no INCA foi resultado de uma pesmjuentre diretores e chefias,
realizada por consultoria externa, para avaliafvelrde satisfacdo em relacdo aos cuidados
nos equipamentos da instituicdo. Foi detectadoltomével de critica e sugerido a criagdo de
uma area especifica para cuidar dos equipamentdiariospitalare$ - EMH, devido ao

" Informacdes disponiveis emww.accenet.org

¥ Equipamento médico-hospitalar sdo os equipamedéosiso ou aplicacdo médica, odontolégica ou
laboratorial, destinados a prevencéo, diagndstiatamento e reabilitagdo, conforme a RDC n°® 1861
ANVISA, excluem-se os equipamentos hospitalaresreggulos em instala¢des prediais especiais e oi@inar
e equipamentos puramente mecanicos, tais comoyasde roda, mobiliario hospitalar, gerador dergiae
compressores de ar, tanques criogénicos, entre@soutr



81

impacto destes equipamentos na area assistertnal @istos envolvidos com sua aquisicdo e
manutencdo. Essa area atua ha aproximadamensmt®s

N&o foi encontrado nenhum documento instituciopattérias, ordem de servico,
etc) definindo o papel da Engenharia Clinica no ANGem suas competéncias, porém o
gestor entrevistado elaborou os documentos “Pragm@nGerenciamento de equipamentos
médico-hospitalares” e “Politica de Manutencdo deipamentos medico-hospitalares e
eletro-eletronicos”, definindo detalhadamente éematizando as atividades da EC. Nesses
documentos sdo apresentados como competéncia danErelacdo ao parque de EMH o
controle do inventario, o monitoramento do graurdatenabilidad® e disponibilidade com
vistas a apoiar 0os gestores na tomada de decisésuligituicdo/aquisicdo de novas
tecnologias, na recepcdo de novos equipamentosgprimoramento das especificacdes
técnicas utilizadas nos processos licitatorios @nm@ementacdo da politica de manutencéao.
Todas essas atividades estéo distribuidas emrsgisamas:

* Programa de Conferéncia de Novos equipamentosa- asiassegurar que 0s
EMH recebidos pela instituicdo estejam em confoatédcom o licitado e sejam instalados
de acordo com as recomendacg0des do fabricante.

* Programa de Confiabilidade - realiza inspec¢éo ecdi@ de itens exigidos pela
Legislac&o (aparelhos de presséo arterial e badate@esagem); e afericdo de equipamentos
que trabalham com alta energia e oferecem risco pasentes (desfibriladores/
cardioversores e 0s bisturis elétricos).

» Programa de Assessoria para aquisicdo de novogasgentos — visa a reduzir
0 risco de aquisicdo de material de baixa qualidddevida util reduzida e sem suporte
técnico local; garantir a corresponsabilidade doadoedor na instalagdo do equipamento; e
tornar a EC como facilitador na padronizacdo dospagnentos institucionais.

* Programa de Gerenciamento Preventivo — propOadenéficar tecnologias de
grande e médio portes que disponham de baixa &axaadtenabilidade, maior probabilidade
de indisponibilidade e maior custo de manutencéao.

* Programa de Manutencdo Preventiva — desenvolves déGaicas de carater
corretivo, preventivo, preditivo ou detectivo, paguipamentos e sistemas, a fim de reduzir o
namero de paradas nao programadas (cobertura paguipamentos estratégicos de grande
impacto assistencial e os enquadrados como desitnao paciente).

XVi . . . - ~ .

Capacidade de um item ser mantido ou recolocadooertighes de executar as suas fun¢fes requeridas,
sob condi¢cBes de uso especificadas, quando a maghoted executada sob condicbes determinadas e
mediante procedimentos e meios prescritos. FOB&ITANBR5462- 1994.
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* Programa de Controle de Equipamentos de Comodataonrtrola o0s
equipamentos de terceiros que entram na institupgiomeio de comodato, locacdo ou
empréstimo.

A EC é composta de engenheiros clinicos com expmaéem especificacdo
técnica e legislacdo de compras na area publicgun8e o gestor, o setor busca
continuamente junto aos fornecedores conhecimemtioo®-howsobre equipamentos para
melhor utilizacdo por parte dos usuarios e da egdgapoio de manutencdo, inclusive para
reduzir o tempo de maquina parada, que acarretpentsios. Muitas empresas estao
reticentes na transferéncia desse conhecimento.

O gestor entrevistado afirma que a EC contribudisausséo sobre aquisicéo de
equipamentos em dois momentos distintos. No momentoque o usuario (profissional)
identifica a necessidade de adquirir o equipames#a tecnologia nova ou nédo, a EC
colabora na identificacdo do equipamento mais atbmua necessidade do usuario e no
atendimento a legislacdo existente — Lei n° 8.6&6.realidade, trata-se de um apoio ao
usuario na especificagdo do equipamento, que rososl trés a quatro anos tem gerado
grande economia para a instituicdo (vinculagcéoadlargia estendida na compra, transferéncia
de responsabilidade da adequacdo do espaco figcessario para a instalacdo do
equipamento para o fornecedor, etc). O outro momnéntna decisdo de manter um
equipamento funcionando (mantenabilidade e corifi@iois”") e em condi¢des confiaveis,
ou melhor, garantir uma estrutura de suporte paaté&io funcionando, inclusive com o
monitoramento da disponibilidade de partes e pegasnercados nacional e internacional.

Segundo o gestor, a EC também monitora elemen®sjgontam para a fase de
obsolescéncia do ciclo de vida do equipamento.egemplo, no caso de equipamentos que
nao disponham mais de partes e pecgas asseguradsupdabricante®d of life -EOF. A
falta de monitoramento do EOF de um equipamenta &wm grande tempo de maquina
parada, que comec¢a com a deteccado da peca queldaniaecebimento do laudo da empresa
sobre a inexisténcia da peca. Para equipament@dmmu grande porte ou de sustentacdo a
vida, essas paradas geram consequéncias aindaanmgexas. Além disso, a compra desses
equipamentos € mais lenta e 0 impacto no orcaméntmaior. Atualmente, esse
monitoramento esta sendo feito somente para m&juiea grande porte e com uma

antecedéncia de dois anos, permitindo um planej@nmeais estruturado.

Wi Capacidade de um item determinar uma funcéo retpuedb condicdes especificadas, durante o intervalo
de tempo. Fonte: NBR 5462-1994.
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O gestor afirma que tem conhecimento tedrico se@bieportancia da ATS.
Considera fundamental a andlise da relagédo enstes;uiscos e beneficio envolvidos, além
do impacto social ao se adquirir uma tecnologia ienportancia desses elementos para
garantir a sustentabilidade da assisténcia a sdadgopulacdo. Para ele, com o0s custos
crescentes, é necessario aprender a adquirir asldg@s que trazem mais beneficios ao
mesmo custo.

Quanto a aplicacdo da ATS na instituicdo, paratoeeistado, o INCA € uma
instituicdo de referéncia na area oncoldgica, copapel de apoio ao MS nas questdes de
controle e tratamento do cancer, tendo por estaoramie se envolver em analise para
incorporacgéao de tecnologia.

N&o foi apontado pelo entrevistado nenhum outro diferente dos apresentados
pela entrevistadora. Suas referéncias na instdwgoére o assunto sdo os membros da CTP de
Incorporacao Tecnoldgica, da qual também é membro.

Segundo o entrevistado, a ATS apresenta niveisedifados de discussao do
assunto. Ele ja participou em momentos diferenéeardilises para escolha do equipamento
mais adequado ao usuario e acredita que os prapeimsndadores deveriam ter uma ideia
minima do conceito de ATS, que relaciona as vaisaeestos e beneficios. Para a EC, a
importancia de estar incorporando diferentes othaes avaliagdes e discutindo com as areas
técnicas, tem obtido excelentes resultados nadhescdos equipamentos, com tecnologias
mais apropriadas aos servicos e mais econfmicamréOque nem todos os beneficios
disponibilizados por uma determinada tecnologieepoder absorvidos dada a linha de corte
representada pelos custos envolvidos, sendo assimandatorio escolher a melhor tecnologia
com base na disponibilidade de recursos.

Segundo o gestor, ainda é prematura uma contribuigéta da EC no processo
de incorporacao de tecnologias, porque ndo ha simauwa capaz de suprir esta necessidade,
além de ndo existir uma definicdo clara do seu lp#@pgestdo da tecnologia biomédica é
papel da engenharia clinica, em que se incluemnided status do parque; levantar
informacfes sobre uma tecnologia nova; auxiliarestgy na escolha do equipamento; e
verificar a infra-estrutura necesséaria. O gestaredita que a EC pode participar no
levantamento da informacdo na andlise para a inggaa de tecnologias, mas nao no
processo de decisdo de sua incorporacdo. Pamsteparte da decisdo ja foi ultrapassada no
momento de atuacao do setor.

A EC foi colocada no fluxo de aprovacédo informadizapara compra de

equipamentos como orientador na especificacdo escalha do que atenda melhor as
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necessidades do usuario. Porém devido ao granderauta solicitagbes recebidas, em torno
de cento e sessenta/ano, torna-se inviavel o atentb de toda a demanda, sendo necessario
definir uma linha de corte nos grandes equipamemosaqueles que pelo volume
(quantidade) resulta em um valor significativo. @htema atual esta no pouco tempo
destinado para que a EC avalie a solicitagdao nmflle compras. Segundo o gestor, sua
insercao nesse fluxo nao foi discutida previamenteem considerada a sua capacidade de
atendimento, 0 que acarretou em consequénciasdmigjs, jA que é responsavel pela
manutencdo desses equipamentos, e uma aquisigdequzla pode gerar uma série de
inconveniéncias futuras. Como parte interessadprocesso, 0 gestor gostaria de participar
em todas as aquisic¢oes.

Segundo o entrevistado, ndo existe uma sistematizda atividade, algumas
areas solicitam assessoria, e quando a area deneuofos (responsavel pelas compras)
percebe uma especificacdo inadequada ou uma dstndat valor muito alto, solicita que a
EC avalie. Algumas areas s6 adquirem equipamemaimsbase na consultoria da EC, o que
esta permitindo a criacdo de um banco de espegitsaque pode ser acessado por outras
areas. Entretanto, apesar deste banco, algunstasuks ndo acatam a padronizacdo e
insistem na sua propria especificacdo. O gestd&@acha que o solicitante tem autonomia
na decisdo de compra de equipamento para sua préma. Pode ser que no futuro seja
assumido um papel diferente pela EC, mas no monmgiato

Foi desenvolvido pela EC um formulario especifiemapo estudo de viabilidade
de instalacdo de equipamentos de grande e méd® (@orexo J). Foi proposto pelo gestor
entrevistado que esse formulario seja parte inteégrdo Sisplan na elaboracdo dos projetos.
Para a atividade de especificacdo ndo existe nemufario e nem uma sistematizagdo da
participacdo da Engenharia Clinica.

Como a EC € uma area e ndo uma comissao ou Carédamnicd-Politica, suas
atividades ndo seguem um fluxo, elas foram apradaatanteriormente no texto, em forma
de programas. O quadro 4.6 é uma sistematizacadsedopapel dentro do fluxo de
incorporacao de tecnologias no Instituto a paudircitlo de planejamento, momento em que
se iniciam as demandas de compras. Por outro tad® lembrar que, diferentemente dos

projetos, a atividade de manutencgéo é continua.



85

Quadro 4.6 - Principais etapas e acfes do procesimavaliacdo de tecnologias da Engenharia Clinica.

ETAPA ENVOLVIDOS ATUACAO/ACAO
Ciclo de planejamento Usuério, Divisdo de Cadastramento do projeto no Sisplan,
Planejamento, Chefias e avaliacdo do projeto pelas CTP e deliberagéo
Coordenacgdes pelo Conselho Deliberativo.
Solicitagéo para Usuario, Diviséo de Suprimentos Durante a elaboracdo da especificagao
compras do projeto e Engenharia Clinica do equipamento para o processo de compras,
aprovado alguns usuarios solicitam a assessoria da EC

para ajuda-los.

Quando a Divisdo de suprimentos
percebe que a especificacdo ndo esta clara,
solicita a assessoria da EC para ajuda-la.
Conferéncia de novos | Servico de Patriménio e Verifica se os equipamentos recebidps
equipamentos Engenharia Clinica estdo em conformidade com o licitado e se

todos os itens fornecidos permitem o pleno|
uso do equipamento; estejam operacionais e
sejam instalados de acordo com as

recomendacdes do fabricante.
Fonte: Elaboracao prépria, com base nas entrevasiasumentos levantados no INCA.

Foi desenvolvida pelo gestor uma proposta de fl@ aquisicdo de EMH na
qual a EC assessoraria 0s usuarios na elaboracfoopto e na fase de especificacdo do
equipamento para 0 processo de compras.

O entrevistado acha que falta um espaco de comigeiefio e discussdo, que
permita dar uma visdo minima sobre avaliacdo matastos niveis de gestdo da instituicao,
para o exercicio de uma autocritica do que podettraais beneficio dentro do seu universo.
Também propde melhorias, na fase de abertura qdaBjsem que a EC deveria ocupar um
espaco conjunto com a capacitacao (para elabode&orojetos e uso do sistema), fase
executada pela Divisdo de Planejamento, para apeeselesse modo, a EC como apoio a
especificacao, contribuindo na escolha do equiptonen

Propde ainda, que no momento da elaboracdo deiqedjaja algum auxilio ao
autor para verificar se 0 que esta sendo pedidalénente o que ele quer ou precisa, e se a
escolha traz realmente beneficios. Sugere tambéensedeva capacitar os gestores para uma
visdo mais ampla, mesmo que ndo seja sobre uma &S ajuda-los a analisar o que eles
podem fazer com a nova tecnologia e aprenderieacré tecnologia proposta.

A EC, segundo o gestor, deve definir junto a ingt#o o seu verdadeiro papel e o

que pode contribuir aos processos.
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4.6. Camara Técnico-Politica de Incorporacdo Tecnétjica

Conforme abordado anteriormente, na construcdo attelo de gestdo do INCA
foram implantadas as Camaras Técnico-Politicastanogms colegiadas, de debate
institucional, de composi¢cdo multidisciplinar, nh®rarquizadas, que atuam como 0Orgéo
assessor do Conselho Deliberativo no processo @diagdo e acompanhamento do
planejamento anual, entre outras competéncias.

As CTP tém o papel de avaliar técnica e politicamémdos os projetos e gradua-
los dentro de critérios ja pré-definidos. Essegepoe sO serdo aprovados e priorizados pelo
Conselho Deliberativo frente a disponibilidade ameataria. Esses critérios pré-definidos
exclusivamente para as CTP estao descritos a seguir

* Viabilidade Operacional: capacidade operacional ohstituicdo para
desenvolver o projeto, levando em consideracéo \eergabilidade institucional sobre o
projeto, o conhecimento das técnicas demandadagppgkto, seus insumos necessarios e 0s
aspectos politicos que permitam sua execuc¢ao;

* Impacto: mede de que forma o cumprimento das n@taestabelecidas no
projeto interferem positivamente no seguinte caigute fatores: alcance dos objetivos da
instituicdo, resolucdo do problema proposto, infti@ sobre outros projetos/atividades e
melhoria do desempenho.

» Custo do Adiamento: trata-se de verificar em quelrd ndo execucdo de um
determinado projeto, e a consequente nao intereeswidre uma dada realidade, vai interferir
na permanéncia da situacdo presente, dificultasdpraocessos de mudanca e melhoria da
qualidade dos servigos e/ou produtos.

* Relevancia Publica: avalia de que forma um progatribui para que a
instituicdo atenda as necessidades, aspiracogsresses da sociedade, dentro dos principios
do SUS.

A Camara Técnico-Politica de Incorporacdo Tecnokgt CTP IT surgiu no
segundo ciclo de planejamento apds a implantacdanddelo de gestdo, a partir do
desmembramento da CTP de Pesquisa nas CTP de dragfip Tecnoldgica e CTP de
Inovacéao Cientifica (esta CTP foi descontinuada2608). Sua composicdo tem a duragao de
um ano, prorrogavel por até dois anos, e particimarpe profissionais com diferentes
formagOes com representacédo de todas as coordenaedelo que se diferencia das demais
CTP por dispor de trés vagas natas para os repaeses da Comissdo de Farmacia e
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Terapéutica, Comissao de Padronizagdo de Insumepithlares e Divisdo de Engenharia
Clinica.

Segundo o entrevistado, na histéria das CTPs mbade diferentes mecanismos
para suas composicao: designacao paritaria podeoacao, eleicdo, indicacdo pelo gestor
das CTPs, na busca de estimular a participagdo niermbros. No caso da CTP de
Incorporacdo Tecnoldgica, independente do mecanigitiwado para a composicdo, alguma
afinidade do membro sobre o tema € fundamentad athor adequacdo aos seus objetivos,
na ultima escolha para sua composicdo, buscarapraissionais pela competéncia
individual sobre avaliacdo de tecnologias, ainda swperficial, e considerou-se também, o
interesse dos candidatos pelo assunto. Ainda asg@articipacdo dos membros nas reunides
continuou baixa, com uma presenca média de quatrobmos (36%). A CTP ainda ndo tem
regimento proprio e segue o regimento geral elalmopara todas as CTP.

A Cémara Técnico-Politica de Incorporacdo Tecnokgem como principais
atribuicdes, segundo Portaria INCA n° 235/05, aliay@ de projetos e formulacdo de
pareceres sobre a incorporacdo ou modificacdoam®lt®ias; analise de custo-efetividade;
prospeccao tecnologica; promocdo de uma culturautitoria tecnoldgica; e analise de
maturidade ou de impacto competitivo, social ouianthl das tecnologias.

Segundo o gestor entrevistado, a criacdo da CTé& d&as demais comissdes foi
em funcdo da necessidade de atender a demandasntess especificas, visto que apenas
uma instancia ndo daria conta nem das demandaws eamespecificidades. A CTP IT além
do papel de assessoria ao Conselho Deliberativoo @s demais CTP, tem o papel de tratar
de questdes criticas, do ponto de vista de demanda® fazer escolhas sobre tecnologias
buscando o melhor dentre o que é possivel, comasiderse as limitagbes de recursos.
Propbe-se ainda, dar base técnica, desenvolvenckpacidade de escolha e a construir
argumentos para conter demandas que geram expastatima da realidade sob o ponto de
vista da tecnologia.

Quando perguntado sobre a identificacdo de outassiypeis atores (areas,
servigcos, comissdes ou pessoas), nao foi aponemttum outro além dos ja mapeados pelo
entrevistador. Destaca que talvez faltem integracdisseminacdo de conhecimento sobre as
dimensdes da ATS para a proposi¢cao de novas tegasloAs areas mapeadas precisam da
ATS como ferramenta de trabalho, mas a instituggdda n&o dispde de pessoas qualificadas
em namero suficiente para atuarem nestas instari€Ei@@mum as comissées utilizarem o

conhecimento do profissional, conhecimento estkjzitio, com viés e por vezes, acritico.
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Para o gestor, se existem poucos recursos finascaiinstituicdo tem de ser boa
em estudos de ATS, a ATS tem de ser de qualidadefgmeer a melhor escolha.

A demanda pela CTP so ocorre durante o ciclo deefeento, para avaliacdo
dos projetos. Segundo o gestor, além desse monae@OR é pouco utilizada porque existem
outras instancias que fazem esse papel de anébisep as proprias comissdes, outros
caminhos, pelo fato de que esta via ainda naorssotdou.

A ferramenta da CTP é o Sisplan, que é um sisterfitamatizado, com seus
proprios instrumentos padronizados, que visa awaorte ao ciclo de planejamento, mas que
esta aguém do que é necessario para avaliacdaaponacado tecnologica. Os formularios
sao insuficientes para fazer uma analise criteritldeam os elementos/dimensfes para se
fazer uma ATS. Nenhum dos atributos apresentadagiestionario encontram-se explicitos
no formulario do Sisplan, a ferramenta ndo propigiaa demanda indutora para analise
dessas dimensfes, além de que, ainda falta massendinacdo do Sisplan e a devida
compreensao de seus conceitos. O processo, assum @anstrumento, estdo em fase de
maturacao e consolidacgao.

O gestor esclarece que quando alguma solicitagicaminhada para a CTP (em
forma de projeto) ja deveria ter sido avaliada paetamissdes, deveria ter vencido esta
primeira etapa, mas no instrumento do Sisplann&testa explicito, falta a definicdo de um
fluxo especifico para a CTP de Incorporacdo Te@icdd pois o fluxo do Sisplan € genérico.
As comissdes e as CTP ndo sao excludentes, e &IGT® ponta final do processo. Tem sido
uma pratica o solicitante tentar aprovacdo parancarporacdo de uma tecnologia por
diferentes vias informais.

O gestor tem sélidos conhecimentos e atua em estigldTS para 0 MS. Tem
bastante interesse sobre o0 assunto porque achAT§uenvolve a questdo da pratica e da
medicina baseada em evidéncias, além de envolveitzor tomada de decisdo em relacdo a
limitacdo de recursos. E uma ferramenta fundameraed tomada das melhores decisdes
possiveis. Ele considera abrangente o trabalhoudwrizacdo da informacdo, coloca nas
perspectivas local e ética, e envolve todas asfiringEts necessarias para se justificar as
decisdes.

Quanto a aplicagdo da ATS na instituicdo, o gesliorvé condi¢des limitantes a
sua aplicacao, principalmente porque a ATS deveitsiezada especialmente na oncologia,
em que se vive uma demanda muito grande por tegiasloovas, necessidades de tomada de
decisdo, onde se faz necessaria uma ferramentafagaepontes (articulacbes) entre a

investigacdo, a politica, a realidade préaticaeatidade local.
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O fluxo da Camara Técnico-Politica de Incorporag@onologica € o fluxo do

Sisplan, que esta resumido no quadro 4.7.

Quadro 4.7 - Principais etapas e acdes do procesde avaliacdo de tecnologias da Camara Técnico-
Politica de Incorporacéo Tecnoldgica

ETAPA

ENVOLVIDOS

ATUACAO/ACAO

Cadastramento de projeto
no Sisplan, durante o ciclg
de planejamento

5 Qualquer centro de custo

Preenchimento do fornwldwi sistema, por qualque
usuario da intranet.

Incorporagdo Tecnoldgica
para analise dos projetos

Incorporacao Tecnologica,
Diviséo de Planejamento

sdo enviados para as diferentes CTP.

Quem escolhe para qual CTP sera enviado o pr
(um a um) é o Coordenador da area, baseado ng
percepc¢do em relacéo ao objeto do projeto.

Avaliagéo pela CTP de
Incorporagdo Tecnoldgica

Membros da CTP de
Incorporagao Tecnoldgica

Na primeira reunido da CTP de Incorporag
Tecnoldgica, todos os projetos séo lidos, apontaddalhas|
e organizados por afinidade de assunto. E orgaaipach
agenda convocando todos os autores dos projetes
defendé-los pessoalmente.

Ndo tem sido grande a quantidade de projetos
analise, em comparacéo aos outros anos. No Ultigio
foram dezoito projetos encaminhados para a CTP|
Incorporagao Tecnologica.

Apo6s a apresentagdo do autor, os membros avali
projeto e atribuem grau e parecer, de acordo coani@sios
ja pré-estabelecidos (séo os mesmos desde a crifg
Sisplan e para todas as CTP).

Divulgacéo da avaliagdo e
encaminhamento de
destaques

Divisdo de Planejamento €
autores de projetos

O sistema permite ao autor do projeto acompan
todas as fases, desde a aprovagdo pelas chefias
deliberacé@o do Conselho Deliberativo, os pareceadesipor
cada uma destas instancias.

disponibilizado no sistema. Se o autor ndo concocdm a
avaliacdo ele pode pedir um destaque, que consiste
apresentar uma contraposicdo da avaliacdo por dpd
critério avaliado, em formulério préprio, dispotiiado pelo
planejamento e encaminhado a CTP.

Reavaliacdo pela CTP de
Incorporagdo Tecnoldgica

Membros da CTP de
Incorporacgao Tecnolodgica

Diante das ponderacdes apresentadas pelos awto
CTP de Incorporagdo Tecnolégica pode confirmar ai g
atribuido ao projeto ou alterar sua avaliagao.

Avaliacéo pelo Conselho
Deliberativo

Membros do Conselho
Deliberativo (os
coordenadores de todas a
CTP também participam)

A luz do grau e do parecer das CTP e
disponibilidade do orgcamento, o Conselho Delibeoal
5 delibera pela aprovacéo de implementacéo ou ngajeto.
Nesse momento, também é permitido ao coordenadéireds
apresentar um destaque, agregando mais informagbes o
projeto, para auxiliar na avaliacdo do Conselhaldeehtivo.

Abertura de processo de
compras

Autor do projeto

O projeto tem de estar aprovaddo p€onselho
Deliberativo para que se possa abrir a solicitagioompras

no sistema.

Fonte: Elaboragédo propria, com base nas entrevasfasumentos levantados no INCA.
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O entrevistado propde a ideia de um nucleo, comutasa fisica, envolvendo
profissionais do planejamento, da area técnicacdaomia da salde, e outras competéncias
diferentes convergindo para 0 mesmo objetivo. Codw existe ainda um grupo de pessoas
qualificadas para produzir ATS para as diferentgaahdas (comissdes), e isto levaria algum
tempo, o ideal seria que estas demandas convergaa uma ferramenta como um Parecer
Técnico Cientifico - PTC, nos moldes da ATS, quenal@ria menos. Ou ainda, cada
comissao poderia trabalhar um PTC préprio, mas tgua#ém precisa de um tempo para
capacitacao dos profissionais envolvidos.

Foi sugerido que talvez cada instancia utilize uhai-ATS, ajustada, dé um
tratamento minimo as informacdes nessas instanp@a® que chegue ao nucleo uma
informac&o mais bem elaborada. Também nessa peopriste a necessidade de capacitacao
dos envolvidos para que a informacédo seja mai®oeidh.

O gestor entende que uma Mini-ATS adequada para wach dessas instancias,
seja um primeiro mapeamento sobre a tecnologianécteo ao rever o documento, passa a
ser um segundo ponto de checagem. A revisdo deMuniaATS € rapida e permite dizer se a

informacéo esta suficiente ou ndo para ir adia®&dor o caso, no processo de avaliacao.

4.7. Coordenacao de Assisténcia

A Coordenacdo de Assisténcia foi criada em 2008para da implantacdo do
novo modelo de gestdo do INCA. E a representagdaydatro unidades assistenciais dentro
da Diretoria Executiva e tem o papel aglutinadateeisorio na area assistencial. O atual
gestor acumula o cargo de Vice-diretor do INCA.

Considerando o modelo de gestdo do INCA e a lédeduncionamento dos
fluxos e sistemas apresentados anteriormente, emoqpoder de decisdo € organizado
hierarquicamente pelos centros de custos, pereebees a Coordenacdo de Assisténcia € o
nivel de maior hierarquica decisoria para as umgassistenciais, lembrando que estas séo as
maiores demandadoras para incorporacao de tecaslogi

O gestor tem buscado para a instituicdo o conhetorsobre ATS, um tema lido
e estudado por ele, mas ndo é praticado na igstitugue permanece apenas no estagio da
discusséo teorica.

Em relacdo a ATS, o gestor considera que € fundampara uma instituicao
com as caracteristicas e perfil do INCA, a estag@io de um nucleo de avaliacédo tecnologica
que permita tomar ndo sé a decisdo mais correteelpdo a incorporagdo de tecnologias,
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como cumprir o papel nacional de responder estast@es para o Ministério da Saude na
area de cancer. Ao longo do tempo, segundo o éstirde, a instituicdo tem focado muito na
questdo da avaliacdo de incorporacdo sob o pontgstke estritamente técnico-cientifico,
como por exemplo, na verificacdo de uma droga guamvidéncia, eficacia, etc, deixando de
lado os demais aspectos da avaliagdo que ele andarmental para embasar ainda mais a
decisédo, como a avaliagdo econdmica e avaliac@impuicto da tecnologia. Na sua opinido, o
assunto deve ser mais ampliado e aprofundado titaiigEo.

Em relacéo a aplicacdo da ATS, o entrevistadormeafque o INCA tem a missao
de responder a todos 0s quesitos necessarios iparénaorpora¢cdo, e quando incorpora ou
sugere que se incorpore qualquer tecnologia, de&16 a partir da avaliacdo da eficcia, o
custo, a efetividade, o que vai representar a poracdo de uma tecnologia, ndo s6 em
relacdo aos custos, mas também levando em comaem e quantos irdo com ela se
beneficiar. Esse tipo de avaliagdo, segundo o \estaelo, pode ajudar a, pelo menos,
minimizar o erro na tomada de deciséo.

Entre os atores mapeados pelo entrevistador, corgest considera como
instancias formais de avaliacdo e com algum niwelddcisdo, indicando uma selecdo
coerente.

O gestor informou que a instituicdo estd constinch novo modelo técnico-
cientifico, no qual esta prevista a criacdo de ama e a busca de profissionais que trabalhem
em economia da saude. Na instituicdo tem poucolsgimnais se interessando sobre o
assunto, ainda ndo tem uma éarea estruturada paleseanécnico-cientifica de custo-
efetividade, de intervencdo, mas existem questdesdgvem ser respondidas, como por
exemplo, em qual programa investir, qual o resaltddste investimento, a qual custo e
outros questionamentos. A instituicdo atualmermegesente da inexisténcia de uma area que
faca a avaliacao dessas intervencdes e inovacoes.

Considerando o papel deliberativo do gestor engdelaas comissfes, foram
guestionados os critérios para que essas instarriaam sido criadas. Ele considera que
duas bases fundamentais para as comissdes devam cseério ético e a limitacdo de
recursos (financiamento). Porque senéo, para giezsevaliacdo de tecnologias, analise da
compra ou nao de determinado insumo ou equipamé@uogue se tem de fazer o melhor, ou
fazer o que de melhor pode ser feito para se abteelhor resultado, a0 mesmo tempo em
gue se possa atingir e beneficiar o maior nUmeqmedsoas com essa nova aquisicao?

Para ele, o primeiro critério tem de ser éticopempor uma nova incorporacgao,

principalmente na area de salde, é preciso respail@s 0s preceitos éticos. Depois disso, é
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preciso que seja exequivel financeiramente, beméficmaior nimero de pessoas pois, ndo se
pode deixar desassistido um grupo de pessoas @modaiam recurso mal aplicado.

A demanda direcionada a COAS é o somatorio dest@$a demandas das
comissdes e dos projetos da assisténcia. Parstar,ge multidisciplinaridade foi o modo de
se ter diferentes olhares sobre um Unico objetm faxo na analise para incorporacdo. Os
membros das comissdes ou CTP devem ter compronmetinmestitucional, perfil e interesse
sobre o0 assunto. Tém de ter visdo da instituicferfd técnico pode nao ser suficiente para a
compreensao do papel da instituicéo.

Em relacdo aos fluxos e instrumentos, o gestor gohas informacgdes deveriam
ser mais concisas e sistematizadas. Esta disponévehstituicio um grande numero de
sistemas, mas ndo tem nada que seja de forma sysifrinta, envolvendo as diversas etapas
dessas avaliacbes, 0 mérito cientifico, a evidémoeatifica, relacdo com custos. Essas
informacgdes ndo tém forma, ndo sdo estruturadasgamizadas e estdo dispersas.

Em relacdo aos critérios apresentados, 0 gester o todas as comissdes se
preocupam com seguranca e eficacia, e questiortke dato sdo analisadas efetividade e
eficiéncia, e acredita ainda que, muito menos é&iderada a relacdo custo-efetividade. Em
sua opinido, o foco das comissdes € o mérito fiemtia evidéncia cientifica. Isso, ainda
segundo o entrevistado, seria a base para comegarcesso, se bem feito, semearia um
caminho para evitar erros.

O gestor apresenta o exemplo da aquisicdo dosaqaios de ultima geracéo
PET-CT, SPEC CT e o Angiografo, que estdo sendarpacados como um diferencial para
cumprir a missao do INCA. O objetivo dessas aqiesgqao sdo puramente assistenciais, nao
serdo incorporadas na rotina de marcacdo de exaogsitalares, mas voltadas para
atividades de pesquisa, na busca de respondeumadgjuestdes, além das implicacdes hoje
estabelecidas para a utilizacdo destes tipos dpasgeantos para o cancer. A obrigacdo deve
ser de produzir conhecimento ou para incorporar teoaologia nova, ou para definir uma
estratégia de tratamento melhor.

Os sistemas utilizados pelas diferentes comiss@essao suficientes, para o
gestor, ainda faltam disseminacdo e maior compéeeths suas utilidades.

Ele considera fundamental instituir uma érea devexgéncia para avaliacdo de
tecnologia em saude e estrutura-la de forma icgtital, ndo apenas como mais uma caixa na
estrutura organizacional. A proposta a época dawasta era montar esta estrutura na COAS.

Pode ser estruturada como as comissfes atualmewltedisciplinares ou por comissoas
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hoc que produzam com mais agilidade. As informacoesdé ser consolidadas para tomada

de decisao.

4.8. Analise dos resultados

A utilizacdo da metodologia de entrevistas com estages foi motivada pelo
objetivo de se obter uma visdo de quem esta aefmiprocesso, que tem a prerrogativa de
conduzir e por que néo dizer, influenciar nas dess

As entrevistas permitiram aprofundar o conhecimesatiore as varias instancias
institucionais e perceber que de uma maneira geyajestores, apesar do conhecimento
técnico especifico de suas areas de atuacao, t&visdo restrita do processo de decisdo
institucional. Cada gestor conhece os seus fluxa@s ndo entende como ocorre a decisédo
final, com excecéo do Coordenador de Assisténoias@r também o Vice-Diretor do INCA.

Nas instancias pesquisadas, percebe-se que algdiemsavaliagbes para
incorporacdo de tecnologias sdo mais estruturadagiug outras, em que se buscam
evidéncias, ainda que nado de forma incisiva, mgiseta e com a consisténcia, de acordo com
o0 interesse pessoal de cada gestor ou membro, seqedlete nos questionamentos e critérios
constantes dos formulérios de cada instancia.

Os formuléarios utilizados para andlise pelas caieisse pela Camara Técnico-
Politica sao diferentes, por serem objetos de smdliferentes e pelas instancias terem sido
construidas em contextos diferentes e com objetlifesenciados. Alguns critérios, presentes
nos instrumentos levantados, sdo mais comunscadai®, seguranca, eficacia e efetividade.
Porém, com base nos conceitos apresentados no oquadr (pagina 36) € nos
guestionamentos dos instrumentos, a avaliacadodatsibutos (critérios) podem se apresentar
de forma implicita ou explicita. Considera-se demf explicita quando séao solicitadas de
maneira direta no instrumento — € o proprio queatitento, ou implicitas, quando fruto da
andlise de outras informagdes solicitadas no imsnio.

O instrumento da CTP IT, que é para apresentacaprajetos, inserido no
Sisplan, por ter sido construido de forma gengpeaa atender a todas as camaras técnico-
politicas), ndo avalia de forma explicita nem iipdi nenhum dos atributos do questionario
aplicado, na execucdo do presente trabalho, coasdioe como critérios mais utilizados em
uma avaliacéo (eficacia, eficiéncia, efetividaddidade, seguranca, etc). Entretanto, como o
atual gestor desta CTP tem profundos conhecimampavaliacdo de tecnologias, para que

um projeto seja avaliado pelos critérios do Sispkarrealizada entre os membros uma
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discusséao preliminar a graduacgéo do projeto, paantamento de duvidas sobre cada projeto
e, posteriormente, é solicitada a presenca do aldoprojeto na CTP, para que sejam
apresentadas informacdes complementares paraasadavidas apontadas pelos membros da
camara. Nesse momento séo solicitadas, ao autprajeto, evidéncias, principalmente de
eficacia e efetividade.

O instrumento da Engenharia Clinica, por sua vamais especifico, porque seu
objetivo ndo € avaliar a tecnologia em si, suaaefacou efetividade, mas a viabilidade fisica-
estrutural de instalacédo e de uso da tecnologa.uBlizacdo esta voltada para equipamentos
médico-hospitalares e de preferéncia de grande.port

O Quadro 4.8 apresenta o resumo dos principaigigoasmentos solicitados nos
instrumentos, dos critérios de andlise nas duasa®rde apresentacdo nestes instrumentos,

por cada instancia pesquisada.

Quadro 4.8 — Instrumentos utilizados pelas instanas pesquisadas — principais critérios de analise.

CRITERIOS®™
INSTANCIAS (1) implicita PRINCIPAIS QUESTIONAMENTOS NOS INSTRUMENTOS
(E) explicita
COMISSAO DE *seguranca (E) | . fyncionalidade quanto ao manuseio (identificag@iondterial, selagen
ESTUDOS E » eficacia (E) e abertura);
CONTROLE DE  efetividade (E)

« garantia de seguranca durante sua utilizacao, e

CATETERES VENOSO| . eficiencia (1) < verificac . . ,
SENTRAIS - ¢do dos seguintes itens especificos aoypootlico penetrador
 utilidade (1) apresenta ponta perfurante 100% adaptavel ao fo&seoro; cAmara comn
* preco (1) escala de graduagéo visivel ao medicamento afsedido; sem
vazamento pelo bico gotejador; precisdo da infuséim extensor com
tamanho adequado,correta passagem da infusdofazemmemoria;
dispasitivo de controle de gotejamento veda sem vazamamjetor laters
autocicatrizante ndo permitindo vazamento apospuagao e
adaptabilidade dos equipos sem que haja vazamentos
COMISSAO DE * seguranca (E) | . eficacia e efetividade (definidas por meio de indires positivos das
CONTROLE E + eficacia (E) seguintes caracteristicas especificas para cusabsorcdo, coeso,
SUPORTE DE + efetividade (E) | fexibilidade, aderéncia, hidratacéo e cicatrizagao
CURATIVOS

 eficiéncia (1) - comparagao entre trabalhos cientificos apresesifaelo fornecedor e

 utilidade (1) as bulas apresentadas nos produtos sobre indicapdés- indicacdes ¢
efeitos colaterais desses produtos;

¢ modo de esterilizacéo;

« fechamento ou selagem uniforme sem favorecer conggao do
produto ao ser aberto, e

« funcionalidade (facilidade de sua retirada pareatsem causar

desconforto no paciente e transtornos para o profial).
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Quadro 4.8 — Instrumentos utilizados pelas instanas pesquisadas — principais critérios de andlised(at.)

PADRONIZACAO DE
INSUMOS
HOSPITALARES

CRITERIOS®
INSTANCIAS () implicita PRINCIPAIS QUESTIONAMENTOS NOS INSTRUMENTOS
(E) explicita
COMISSAO DE * seguranca (E) | .« indicagdes e efeitos adversos ;
FARMACIA E « eficcia (E) » complicacdes e prejuizos decorrentes da ausénciedizamento
TERAPEUTICA « efetividade () | Proposto;
- eficiéncia (1) « tratamento com o produto proposto (consumo: nadeptes, dose méq
diaria por paciente e duragdo do tratamento);
« medicamento(s) substituido(s) ou reduzido(s) ouesiado(s) com a
introducdo do medicamento proposto, e
« referéncia bibliografica (obrigatorio).
COMISSAO DE « eficacia (1) « justificativa/indicagéo de uso;

« efetividade (1)

« consequéncias da nao aprovacao;
« implicagdo na aquisicdo de materiais complementares aquisi¢cdo ou
comodato de algum equipamento especifico;

* necessita de equipamento em cessao de uso;

» material a ser adquirido € um novo procedimentmpementa um
procedimento atual ou substitui algum procedimento;

* se substituicdo: reducéo de consumo de item suioistjitcodigo(s) /
reducdo na Unidade/reducé@o no INCA;

« indicar vantagens;

e produgdo com o novo item substituido: nimero déepses/exames /
meés;

« preco unitario (Reais por unidade);

« dispéndio anual INCA;

« aprovacao no SISPLAN e

« anexar arquivo (opcional).

ENGENHARIA
CLINICA

« estudo de
viabilidade de
instalacédo de

equipamento

« exigéncias para instalacdes hidrossanitérias;

« exigéncias para instala¢c@es fluido—mecénicas;

« exigéncias para condigBes ambientais de confartmformidade;
« exigéncias para instalacdes elétrico-eletronicas;

« exigéncias para instalagfes légica/comunicacgéo;

« informacdes dimensionais/massa;

« informacdes de movimentacéo de carga, e

« exigéncias de radioprotecgao.

CAMARA TECNICO-
CIENTIFICA

« eficacia (1)
« efetividade (1)

« eficiéncia (1)

« situacéo (ou cenério) atual que levou a necessidadtaboracao do
projeto;

« beneficios ou resultados esperados com a implantigfrojeto, e comg
eles contribuem para a melhoria da situacdo ameeiate identificada;
« consequéncias imediatas e futuras da ndo impleg@&ntn Projeto no
momento;

« informacdes complementares (opcional), e

« critérios de avaliagdo: viabilidade operacionataudo
adiamento,impacto e relevancia publica.

COORDENACAO DE
IASSISTENCIA

* N&o se aplica

* Nao se aplica.

Fonte: Elaboracéo propria, com base nas entrevasiasumentos levantados no INCA.
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Os instrumentos apresentados pelas Comissoes utdoEstControle de Cateteres
Venosos Centrais e de Controle e Suporte de Casasido na realidade os mesmos utilizados
para a realizacdo do pré-teste, cujo foco é aiwacdo de alguns itens relacionados
principalmente com a seguranca do paciente e dsgional de saude, a funcionalidade e
utilidade, enquanto que as evidéncias sobre acéiciio buscadas junto aos fornecedores,
antes da realizacdo dos testes propriamente ditas;omprovacgao da efetividade é buscada
na realizacéo do proprio teste. Por se trataremsienos, os objetos avaliados por essas duas
comissdes devem passar também, pela avaliacdo d&s$Zm de Padronizacdo de Insumos
Hospitalares - CPIH para a incorporacdo. Entaamstrumento mais apropriado que deve
formalizar, agregar as informagdes ja levantadadeasarater obrigatério ou imprescindivel
deve ser o da propria CPIH. Por outro lado, com@RIH ndo sé analisa materiais
provenientes dessas duas comissdes, mas de todaslades hospitalares, e os produtos, na
sua maioria, ndo foram testadaspriori (pré-qualificacdo) para que sejam observadas a
seguranca e a efetividade, fica uma lacuna refeeestes critérios no instrumento. Na CPIH
a avaliacdo dos materiais € realizada com baseambgcimentos dos membros da comisséo,
sem a busca ou comprovacado de evidéncias ciestifi@aque estas ndo sdo solicitadas no
instrumento. O instrumento atual da CPIH se preacmais com o controle de estoque
(aquisicdo de materiais complementares, previsamadsumo, substituicido de materiais, etc)
e com o impacto da n&o incorporacgéo da tecnologia.

Medidas de utilidade permitem avaliacbes de quadidajue por sua vez séo
fundamentais nas analises de deciséo por permitirestruturacéo de arvores de deciséo, que
avaliam e comparam as preferéncias individuais mulpoionais por possiveis desfechos.
Deveria ser, dessa forma, um critério obrigatélie mstrumentos, tendo-se que levar em
conta, porém alta complexidade para sua elaboracéao.

O critério custo (impacto econdmico) ndo é abordpdo nenhuma instancia,
sendo comentado pelos gestores das Comissfes o EesControle de Cateteres Venosos
Centrais e de Controle e Suporte de Curativos gtes devantam o preco da tecnologia
apenas para se ter uma ideia de valor, mas issdend@eso decisério na avaliacdo da
tecnologia.

Apesar da andlise custo-utilidade ter grande aplidade quando os impactos na
sobrevida e qualidade de vida sado critérios imptetapara se julgar um desfecho de uma
alternativa escolhida, como € o caso nas avaliag@esedicamentos, esta analise ndo pode
ser realizada por ndo ser abordado o critério cngtoavaliagcbes da CFT. Por outro lado,

deve ser considerado a complexidade de uma avalesgEghdmica, principalmente a analise
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de custo-utilidade, que a torna pouco prética ppliad-la a cada indicacdo de medicamento a
ser incorporado.

O impacto financeiro no orcamento institucional &aonsiderado como uma
possivel dificuldade para a incorporacdo pela raidos entrevistados, com excecédo dos
gestores da CTP IT e da EC.

Em geral, a visdo assistencialista dos profissfomaédicos, junto com sua
autonomia profissional e pouco interesse em proseasministrativos ou contrdfe os tem
levado a proposicdo de incorporacdo de novas tegiasl sem uma analise profunda das
consequéncias e impactos das mesmas em relacadce@osos disponiveis, ou de sua
viabilidade financeira na instituicdo e no SUS.

Isso se reflete nos instrumentos das instanciasmasomo, na Comissédo de
Farmacia e Terapéutica, o instrumento informatizpdm solicitacdo de padronizacao de
insumos hospitalares da CPIH n&o contempla infobescelacionadas a custos. Embora seja
solicitado o valor do prec¢o unitério e uma estimgtie dispéndio anual com a aquisi¢cdo do
material, na CPIH, esta informacdo ndo tem pes@n#ise, servindo apenas como um
sinalizador para a area de suprimentos. A justifiaado gestor da CFT para ndo levantar o
preco dos medicamentos, € a de que ele ndo tensoaéesnformagdo do orcamento
institucional e de sua execucao, ndo sendo posmiddise sobre impacto financeiro, o que é
deixado para a avaliacdo em instancias superifiesa situacdo fortalece o diagnostico de
que os gestores ndo dominam alguns conceitos néésvam uma avaliacdo para tomada de
deciséo, ndo entendem a diferenca entre precotescukecorrendo disto a pouca relevancia
dada a este elemento importante de anédlise. Paismautored!?*?*3'as avaliacdes
econdmicas sao fundamentais para a melhor alocdedrecursos, e consequentemente,
melhor tomada de deciséo.

Com excecao das Comissdes de Estudo e Controlatdeefes Venosos Centrais
e de Controle e Suporte de Curativos, as demaanitias apresentaram o problema de baixa
participacdo dos membros. Conforme comentado podaesnentrevistados, os profissionais
além de suas atividades técnicas, sdo convidapladiaipar de comissdes, grupos de trabalho
e CTP, o que acaba gerando um grande volume dallteahdicional, porque as reunides
dessas instancias ndo sdo apenas momentos desédsq@antual normalmente requeram
priori estudos, pesquisas ou leitura técnica sobre astassque serdo discutidos. Para se ter
uma ideia, o gestor da CTP IT € membro da CFT, estoges da CFT e da CPIH séo
membros natos da CTP IT, o gestor da EC é memb@Tl&#aDI e da CPIH, existindo ainda

outros casos como estes. A proposicao basica dassies, das camaras e do proprio
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modelo de gestéo, que incentiva a participacaargosicao multidisciplinar e multisetorial,
fica prejudicada, restringindo as analises aosigwmiohais com algum interesse pessoal no
assunto. Podemos também observar que as insta@asiagiais se concentra maior numero de
profissionais de enfermagem, a participacéo tersi mais alta.

Em relacdo ao fluxo, as Comissdes de Estudo e @erde Cateteres Venosos
Centrais e de Controle e Suporte de Curativos témocobjeto de estudo insumos
hospitalares, ainda que especificos (cateteress@oes de cateteres e curativos), logo, as
tecnologias que estas comissdes avaliam, confooneerado anteriormente, para serem
incorporadas tém de passar pela Comissdo de Pzaigéni de Insumos Hospitalares. Dessa
forma é criado um elo de ligagdo entre estas wésssdes e a instancia de deliberacdo e
ponto final antes da incorporacdo da CPIH, € a CQA® ao aprovar as solicitacdes, estas
automaticamente entram no fluxo de compras.

A CTP IT tem uma atuacdo mais abrangente, podeeceber para avaliagdo
qualquer tipo de tecnologia, desde que esta éstgjada em um projeto. A principio, quando
chega a CTP IT uma tecnologia que tenha uma comeséecifica para analise, é solicitado
0 parecer desta comissao. Por outro lado, existpanto de desalinhamento entre os fluxos
da CTP IT (do Sisplan) e da CPIH porque o instrumela CPIH pergunta se o material
solicitado esta aprovado no Sisplan, e esta respostnada influencia a avaliacdo pela CPIH.
Essa situacédo de desencontro entre os fluxos egué uma solicitagdo de material ou de
medicamento novo, para incorporacdo, seja encaganpara as comissoes sem passar pelo
fluxo do Sisplan, que neste caso, desembocaria TR O. Da mesma forma ha
desalinhamento no fluxo inverso, indo diretamentggapa CTP IT sem passar pelas
comissbes. A CPIH e a CFT devem avaliar insumogitatares ou medicamentos novos,
respectivamente, para a sua codificacdo e consequercorporacdo a lista de
insumos/medicamentos institucionais, sendo queasesistancias ndo sao avaliados os
impactos financeiros e orcamentarios destas incagpes. Ja a CTP IT tem também o papel
de avaliar quaisquer tecnologias de saude (insumaterial ou equipamento), que
posteriormente, via Conselho Deliberativo, serdateropladas ou ndo pelo orcamento
institucional. A falta de integracao ou relacionatoeentre cada uma dessas instancias leva a
impactos ndo previstos no orgcamento, podendo induiricorporacdo de uma tecnologia em
detrimento de outras, sem uma avaliacdo do custpaieunidad®’ %

A Comisséo de Farmacia e Terapéutica apresentéunmisolado e o ponto final
desta cadeia também é a COAS. Quando esta ap@vaecessariamente os medicamentos

sdo comprados, ja4 que a sua compra esté vinculdidaanibilidade orcamentaria.
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A EC participa no fluxo de compras para materiatn@ente, de maneira
informal, como assessoria na especificagcdo dopaaentos. Nao tem ligacdo direta com
nenhuma das comissdes citadas, mas deveria estarxooda Camara Técnico-Politica de
Incorporacao Tecnologica, que € o fluxo do Sisplan.

Para uma melhor visualizacdo dessas relagcbes, dr@Qua9 e a Figura 4.3
apresentam a composicao das instancias pesquisarlflexo de relacionamento entre elas,

respectivamente.

Quadro 4.9 — Composicdo das instancias pesquisadasprodutos, composicdo e participacdo dos

membros.

PADRONIZACAO DE

-01EC

A OBJETO DE 5 %% DE 5 RELACAO COM
INSTANCIAS AVALIACAO COMPOSICAO PARTICIPACAO  |OUTRAS
DOS MEMBROS  |INSTANCAIS
. Insumos 12 MEMBROS: 100% - alta CPIH
COMISSAO DE - 10 Enfermeiros
ESTUDOS E - 01 Nutricionista
CONTROLE DE - 01 Médico
CATETERES VENOSOS
CENTRAIS
COMISSAO DE Insumos 12 ME]!\/IBRC_)S: 83% - alta CPIH
89 s
SUPORTE DE
CURATIVOS
Medicamentos 15 MEMBROS: 29% - baixa Nenhuma

- 01 Div. de Planejamento
COMISSAO DE - 01 Div. de Suprimentos
FARMACIA E - 01 CCIH
TERAPEUTICA - 08 Médicos

- 04 Farmacéuticos

Insumos 15 MEMBROS: 75% - alta - Comisséo de

- 01 Div. de Planejamento Estudo e Contro

COMISSAO DE - 01 Div. de Suprimentos de Cateteres

Venosos Central

COORDENAGCAO DE
ASSISTENCIA

Medicamento,
Equipamentos
médico hospitalar

e Projetos

INSUMOS - 01 ASTEC - Comisséo de
HOSPITALARES - 08 Enfermeiros Controle e
- 02 Médicos Suporte de
- 01 Farmacéutico Curativos
ENGENHARIA Equipamentos Né&o se aplica. Né&o se aplica CTP
CLINICA médico hospitalar,
Insumos, N&o se aplica. 36% - baixa Eventualmente|,
CAMARA TECNICO- Med.lcamentos, com todas.
CIENTIFICA Equipamentos
médico hospitalar
e Projetos
Insumo, Nao se aplica. N&o se aplica Todas.

Fonte: Elaboracéo prépria, com base nas entrewasiasumentos levantados no INCA.
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Figura 4.3 — Fluxo de relacionamento entre as inst&ias
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Fonte: Elaboragéo propria.

Conforme discutido anteriormente, os instrumentsodas as instancias, exceto
a Engenharia Clinica que tem um objetivo diferatde demais, ndo sdo claros quanto as
informacfes necessarias para a utilizacdo dogicstéonsiderados como basicos para um
processo de avaliacdo de tecnologias em saudecdmis seguranca, eficacia, efetividade,
eficiéncia e custos. Como os instrumentos nadabgrh as informagfes necessarias para se
buscar evidéncias cientificas para as avaliac@as elependem em muito dos gestores que
estdo a frente dessas instancias, o que pode kwvaglguns casos, a descontinuidade de
avaliacdes mais sistémicas.

As instancias entrevistadas ndo acompanham de fsistémica as tecnologias
por elas analisadas e incorporadas, com exceca0odassdo de Estudo e Controle de
Cateteres Venosos Centrais, da Comissédo de Coertflporte de Curativos e da Engenharia

Clinica. Estas comissfes sdo usuarias das tecaslagie analisam e faz parte de suas
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atividades o monitoramento das novas tecnologiasCAmissdes de Estudo e Controle de
Cateteres Venosos Centrais e de Controle e Sugert€urativos sdo gerenciadas e, suas

composicoes tem grande participacdo da equipefdengagem, o que tem permitido além da

analise dos materiais para incorporacdo, o conttelseu uso e analise dos resultados pos
incorporacgao.

A Engenharia Clinica dentro de suas competénciaizaea manutencdo dos
equipamentos, antigos e novos, porém seu acompanbarse restringe a vida Util destes
equipamentos, nao avaliando os beneficios adviddstes. A falta de acompanhamento poés-
incorporagdo das tecnologias ndo permite a avaligganto aos resultados e impactos, ao
acerto ou ndo da escolha e aos beneficios questamx

Ficou claro na entrevistas com 0s gestores das chragssdes citadas acima o
papel da assisténcia, atuando ativamente no pmaissnovacdo. A interacdo entre 0s
gestores das comissbes com os fornecedores sahralidade dos materiais, propostas de
adaptacdes ou incrementos nos materiais, paraeat@ndspecificidade da area oncoldgica,
tem demonstrado a capacidade de aplicacdo degpgst@E em outras areas. A incorporacao
dessa proposta as tecnologias, tem propiciadcea Eshecedores, inovacdes nos produtos e
ampliacdo das éreas de atuacado, por conseguintatase a influéncia do setor de servigos
no complexo econdmico-industrial da saude.

Considerando o conceito de tecnologias como aglcagistematica do
conhecimento organizado em tarefas préticas entrevistas com os gestores das Comissées
de Estudo e Controle de Cateteres Venosos CeatoisControle e Suporte de Curativos nos
mostram a quantidade de incorporacao de tecnolggesicontece no ambito das atividades
de enfermagem, consequéncia da busca continua queldidade e humanizacdo no
atendimento, assunto este, incorporacao de tedasleg processos, que ndo sera abordado
por ndo ser objeto deste estudo.

Pelos resultados das entrevistas, pode-se obsgueaos gestores tém interesse
em ATS, acham-na fundamental para a instituicaggrpmao tém clareza sobre o conceito e
abrangéncia de estudos de ATS, mas reconhecenmoatém@ia de evidéncias cientificas para

tomada de decisao.
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Capitulo 5 — Propostas para o INCA

As propostas a serem apresentadas foram constro@asbase nas lacunas
identificadas pela analise das entrevistas, dagnrdcdes levantadas via documentos ou
sistemas informatizados, do conhecimento adqup@la reviséo bibliogréafica.

O capitulo anterior foi apresentado por tema, tegpolobase a estruturacdo do
questionario. O quadro 5.1 apresenta algumas lacangontos positivos detectados neste

estudo, que orientaram a evolucdo das proposegua.s

Quadro 5.1 - Levantamento das principais lacunas gontos positivos por tema estudado.

Temas Principais lacunas Pontos Positivos

Estrutura das » N&o ha disseminagdo das recomendacdes das avalfz@@eo | * As instancias se reinem

instancias de corpo institucional. periodicamente para

avaliagao « A maioria dos gestores (90%) ndo conhecem a PNGTS. avaliacles.
« A dependéncia no perfil do gestor, pode ndo parmiti * Os instrumentos e 0s
continuidade nos processos de forma sistémica. processos séo reconhecidos
« N&o é realizado de forma sistemética o acompanhardes pelo corpo funcional.
tecnologias avaliadas.

Fluxos * N&o existe relagéo entre os fluxos das instanelas,atuam * A maioria dos fluxos esta
independentes e desarticuladas, o que nédo peroniteacacao informatizada, disseminadale
entre as avaliagBes para uma priorizagéo de incag@o de tem boa aceitabilidade na
tecnologias na instituico. instituicdo.

A atividade de avaliagéo € continua no ano (ex@&@&T), as
avaliacdes dentro de cada instancia ocorrem coefarm
demanda aparece. Esse fato, ndo permite compaatdmas
avaliagdes internas (dentro das proprias instédneiaem
condic¢des para uma priorizacéo de incorporacaeamlogias
por instédncia e nem na instituigdo como um todo.

As instancias ao serem desconectadas da CTP |BAoao

ponderadas em rela¢do ao impacto no orcamenttuiistial.

As informag8es atendem parte das necessidadesipara » Ja existem instrumentos

avaliacao mais profunda. préprios para cada instancia.

« N&o sdo observadas algumas recomendacdes ou pisioe
nos instrumentos.

« A diversidade de atributos analisados nos instrtosee cada
instancia, ndo possibilita comparagfes entre dieafias das
instancias.

« N&o é abordada a dimensao custos.

Os critérios implicitos dependem de interpretaggaspal.

Estudos de ATS | - Pouca clareza entre os gestores sobre o concalit@egéncia | * Reconhecimento pelos

de estudos ATS. gestores da importancia de

evidéncias cientificas para

tomada de deciséo.

Recursos ¢ O gerenciamento do profissional médico é basead®ma « Comprometimento

Humanos negociacéo do que no controle. institucional.

« Existem poucos profissionais na instituicdo confilper
capacidade para atuarem em avaliacdes de tecrmlogia

 As atividades de avaliacdo tém se concentrado essos

profissionais.

Participar em uma das instancias de avaliacdo para

incorporacéo de tecnologia,da aos membros a sendaca

poder.

Fonte: Elaboracéo propria, com base nas informdefastadas no estudo em questao.

Instrumentos
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Estruturacdo das instancias para avaliagao

A prética da atividade de avaliagdo para incor@wage tecnologias no INCA
esta disseminada, e foi reforcada e ampliada commpdantacdo do Sisplan, diante da
necessidade de cadastrar projetos no sistema peatizacado do processo de compras, e pela
necessidade de encaminhar solicitacdes as comigafe®s materiais serem “padronizados”
- constar da lista de materiais que podem ser adgsi Porém, para alguns profissionais da
instituicdo, a importancia real de uma avaliacam esta clara, sendo vista como uma simples
atividade burocratica, como pode ser percebida p&lprio jargao utilizado nas comissodes e
entre os profissionais: “padronizacdo”. Na realejgobra eles, a avaliagdo esta associada a
atribuir um codigo a um medicamento ou insumo (@aidar) ou limita-se a definicdo de um
namero de projeto (aprovar), que passa a constia @s itens aprovados para aquisicao e ter
acesso ao sistema de compras.

Essa minimizacdo do termo “avaliacdo” reduz o scede analise a um
momento de aprovacdo ou ndo, sem considerar tduaemsao que um processo de avaliagédo
de tecnologias abrange, desde a avaliacdo panparegao ou para descontinuidade de uma
tecnologia; o acompanhamento da tecnologia incadagrpara verificar se esta atendeu aos
objetivos iniciais; e os impactos no desfecho (anfo e quantos tiveram seu estado de saude
melhorado pela incorporagao da tecnologia), nonoegdo institucional e no SUS.

Entre os principios que a PNGTS apresenta, a gelatecnologias com a
utilizacdo de evidéncias cientificas e a producda d@ifusdo de informacbes relativas a
avaliacdo de tecnologias tornam-se atributos iedisgveis também ao INCA, como
instituicdo de referéncia na area oncolégica.

O desconhecimento da existéncia e do teor da PN@GIB% o0 despreparo das
instancias para esse papel de gestor de tecngld§mspermitido que os resultados das
avaliacdes se restrinjam ao conhecimento, apewasolttitante. Assim como, 0s pareceres
finais das instancias sobre as tecnologias, frateuds avaliacdes, sdo sucintos e se limitam a
aprovagao ou nado, da mesma, dentro do sistemanféwsniacdes levantadas e discutidas nas
comissdes se perdem, ndo sao devidamente docummgetaculito menos disseminadas.

Um parecer com informacdes basicas e explicites geeisdo, de forma didatica
e atrelado a um mecanismo de divulgagéo, perm#gaissionais de saude da instituicdo a
percepcdo de que a atividade de avaliacdo, ndatseapenas de uma acao burocratica, que
um meétodo de apoio a decisdo esta atrelado a edta a contribui para a melhoria da
priorizacdo e alocacdo de recursos, além da tregrspa, propriedade e legitimidade da

decisao.
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A proposta de instrumento sera apresentada normpodXipico. Mas sugere-se que
o parecer final da avaliacdo ao invés de ser rdmafienas ao solicitante, fique disponivel no
sistema, atrelado ao processo de solicitacdo, oo &cesso a qualquer profissional do
instituto, aos moldes do Sisplan.

Uma boa documentacdo do processo de avaliagaatpegme as tecnologias
incorporadas sejam acompanhadas pos-incorporagdo $plicitante, pela instancia que
avaliou e pela Geréncia de Ri&¢9, e quando necessario, revisadas, trazendo biersefiara
os profissionais e a sociedade.

A PGNTS orienta a criacdo de indicadores para o itoramento poés-
incorporagédo de tecnologias. No INCA, o Sisplarnicgal como campo de preenchimento
obrigatoério para qualquer projeto, a criagcdo deicadbres, para acompanhamento da
execucao do projeto ou para avaliacdo do impactprdieto, porém atualmente sdo criados
apenas indicadores para acompanhamento da exedaprojeto. Sugere-se tornar
obrigatéria a criacdo de indicadores para moniterdm pds-incorporacdo de tecnologias e
gue 0sS mesmos sejam monitorados nas instanciasvgliaram a tecnologia.

No INCA existem os Registros Hospitalares de Card®HC™ que sao fontes de
informacBes sisteméticas das neoplasias diagndatica tratadas nos hospitais onde estao
instalados. As informacgdes sdo coletadas a partprdntuario médico, do atendimento e do
seguimento dos casos das neoplasias diagnostieadatsadas nos hospitais. Permitem, entre
outras, avaliarem o desempenho do corpo clinicorelacdo a assisténcia prestada aos
pacientes, por meio da avaliacdo dos resultadoproi®colos terapéuticos e analise de
sobrevida dos pacientes, por tipo especifico deera®s RHC podem ser uma das bases de
informagfOes para a construcdo dos indicadores pamaitoramento dos resultados das
tecnologias incorporadas.

Para a estruturacdo das instancias de avaliagd&fjracdo do perfil e a escolha
dos gestores dessas comissdes sdo fundamentaggipagase processo consiga alcancgar éxito
e que as avaliagcbes tenham qualidade e credibalid&dk profissionais envolvidos,

principalmente os gestores dessas instancias, dewehecer as propostas do governo sobre

X Area responsavel pelo sistema de gerenciamento ist® mo ambiente hospitalar,
especialmente nas areas de farmacovigilancia, hgitémcia e tecnovigilancia.

*X A Portaria n° 3.535 de 02/09/98, do Ministério @i, estabelece como um dos critérios para
cadastramento de um hospital como Centro de Altmplexidade em Oncologia (CACON) a
implantagdo e manutencdo do funcionamento do Redidbspitalar de Céncer na Institui¢cdo.
Fonte:Instituto Nacional de Cancesww.inca.gov.br
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gestdo de tecnologias (PNGTS, PNCTIS e REBRAT&ntaim conhecimento basico sobre
ATS (conceitos basicos, objetivos, abrangéncidyatrs, composi¢ao e principais métodos) e
conhecerem as diretrizes metodolégicas do Mingstiai Saude.

A utilizacdo de instrumentos mais simples paraiag@dés de tecnologias em
saude, porém de qualidade, podera orientar melhiostauicdo em termos de avaliacbes

sistemaéaticas com base em evidéncias cientificas.

Fluxos

Para coordenar o processo de incorporacéo de tgfiasina saude, o MS criou 0
CITEC com a responsabilidade de elaborar rotinazp$ e recomendacdes. Cabe salientar
gue um processo de gestdo de tecnologias, a agémutos diferentes atores ou instancias, se
apresenta como uma necessidade para a otimizagéoutsos e das atividades institucionais.

No INCA existem, conforme apresentado, instancias m a prerrogativa de
avaliacao para incorporacao de tecnologias, estgeiais 0os objetos sdo diferentes entre si, as
portas de entrada das solicitacbes para avaliag@béim diferem, tornando seus fluxos
também diferenciados. A COAS como instancia deditbesr, € o término do fluxo das
atividades dessas comissfes - com excecdo par® #TGTla Engenharia Clinica (vide Figura
4.3) - que concentra a deciséo final sobre incaig@ ou ndo da tecnologia. As solicitagbes
chegam até a coordenacdo pulverizadas no decarignal o que inviabiliza uma visédo geral
do que, para que, para quem e quanto se esta amand® em insumos hospitalares e
medicamentos.

Como ndo ha um periodo pré-determinado Unico parsolicitacdes, ocorrem
aprovagOes isoladas, sem definicdo de prioridades) impactos nao planejados no
orcamento institucional e com grande risco de pp@@r uma tecnologia com menor valor
clinico, em detrimento de outra tecnologia com al&bor clinico e menor custo (mais
eficiente). Ainda que sejam realizados estudos woeefetividade, como as avaliagbes
ocorrem dispersas no tempo, ndo h4 como fazer caggEs entre as tecnologias, e tomar a
decisdo mais apropriada na alocacéo de recursos.

A solicitacdo para a incorporacdo de equipamentxcrila anteriormente é
avaliada pela CTP IT, por meio de projetos caddstrae analisados no ciclo de
planejamento, que ocorre em um periodo pré-fixddsarticulado das outras instancias, e que
torna a alocacao de recursos ainda mais imatura.

Assim como o MS definiu dois periodos (fevereinmarco e agosto a setembro)

para receber propostas de incorporacdo de tecaslogi SUS, o INCA deve definir também
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um periodo para receber solicitacdo de incorporde&ecnologias, levando em consideracao
0 prazo de realizacdo do ciclo de planejamentcerfd®io a dezembro) para que estas
solicitacbes, independente do objeto (material,ipsgpento ou medicamento), sejam

analisadas a tempo de participar do ciclo de pdamento. Assim, as solicitacbes com parecer
favoravel poderiam ser cadastradas no Sisplan @rsedluxo de aprovacéo e disputa no

orcamento previsto para o exercicio posterior, rdemte uma logica sistematizada de

prioridades.

Nesse processo de avaliacdo de insumos hospitalasestem casos de
solicitagbes em que os insumos sdo para atendquipaenentos recém-adquiridos. Essas
avaliagbes sao imperativas, ndo podendo ser regasyau melhor, ndo podem receber
parecer negativo. Assim como na abertura de um@&a&inova, os medicamentos necessarios
para seu funcionamento ndo poderdo atender comaigmonograma das avaliagcdes. Outra
situacao que ocorre no fluxo da CPIH, é quandoliaitesgdo de padronizagdo decorre de
alteragcbes na especificagdo do insumo, sem coafigurecessariamente, uma nova
tecnologia. Nos casos citados ndo ha necessidag@maeninhamento para a avaliacdo da
CTP IT.

Na andlise dos cronogramas para avaliacdo dasdiesd podemos perceber que
parte do problema de falta de integragcéao entrepelds ser minimizado pela definicdo de um
cronograma Unico. Porém, esse ndo € o Unico prabiitectado em relagdo aos fluxos. Na
CTP IT existe uma lacuna no encaminhamento dostea serem analisados que pode levar
a incorporacao de tecnologias sem a devida avaliaca

A indicagcdo para qual CTP o projeto deva ser emdzado € prerrogativa do
Coordenador, que por falhas na sua analise sgim@eto recebido eventualmente encaminha
para uma CTP cujo tema néo € apropriado ao obgepwajeto. Cabe a cada CTP a deciséo de
avaliar ou ndo um projeto, no caso do objeto dgefwondo ser de sua competéncia. Se
decidir por ndo avaliar, o projeto deve ser enchado para a CTP competente. Muitas
vezes, projetos que deveriam ser analisados paPalC$§a0 vistos apenas como substituicdo
de equipamentos e sao direcionados para CTP Dfprooa foi relatado por um gestor
entrevistado, e muitas destas substituicOes depa@apa@ntos sdo na realidade incorporacoes
tecnolégicas. Esse fato ocorre porque o autor dgefor ndo especifica exatamente o
equipamento que esta solicitando, colocando mdmsséma necessidade da compra para
manter a continuidade de suas atividades, deixandiiscussdo do equipamento para o
momento de especificacdo no processo de comprassd?te, a EC tem atuado nesse

processo, minimizando as consequéncias que podedamda compra de equipamentos que
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aparentemente visam a substituicdo, mas que naa@@l estdo incorporando novas
tecnologias.

Com base nas competéncias da CTP IT e no fluxpaeacdo para incorporacao
de tecnologias no INCA, a CTP IT deve ser a respaispela analise final de todas as
incorporagdes tecnoldgicas na instituicdo, indepsted de serem insumos ou material
permanente (equipamento). Na construcdo do fluxdSdplan, todas as tecnologias que
tivessem uma instancia propria de avaliacdo dawesier avaliadas primeiro nesta instancia e
depois ser submetida para avaliacdo da CTP IT.nRotémo o fluxo informatizado do
Sisplan e das comissfes ndo foram construidos desasaira, até mesmo porque foram
elaborados em épocas e com objetivos diferentaa)nagnte depende exclusivamente do
solicitante cadastrar seu projeto no Sisplan, apdsneté-lo ou ndo, as demais instancias
competentes. As Comissfes de Estudo e Controle afete@es Venosos Centrais, e de
Controle e Suporte de Curativos como analisam iosurtém de passar pela CPIH, desta
forma, o que se propde é que a CFT e a CPIH fagata do fluxo de avaliagdo da CTP IT,
em que todas as propostas de incorporacdo teriaanno@sma sistematica de analise, de
monitoramento dos indicadores e maior transpargjiique os pareceres das avaliacbes no
Sisplan ficam disponiveisn line. Importante também é que esta medida introduzira na
avaliacbes destas comissdes o0 enfoque da capacideg@enentaria. Dessa forma,
efetivamente estaremos otimizando recursos, danm@msparéncia e disseminando
informacoes.

O papel da Engenharia Clinica deve ser de atuéw puivisdo de Planejamento
durante o processo de planejamento anual e prOXio® gestores para uma primeira
orientacdo no que tange as necessidades prigitdeéatecnologias para cada unidade. O
programa de gerenciamento preventivo visa a assegurcontinuidade dos EMH e das
atividades de rotina assistenciais. Quando alinhaoloprocesso de planejamento, suas
informacBes podem ser parametro para a priorizagaprojetos, ja que 0s equipamentos
desse programa, tém grande impacto na producé&ieassal ou podem significar risco para
0s pacientes. Outro momento de contribuicdo retevda EC seria na avaliacdo dos projetos
junto a CTP IT. Apesar de existir na composica&€d®& IT um representante da EC, isto ndo
tem sido suficiente para uma discussdo mais apitaflm A EC também deve continuar a
prestacado de assessoria na especificacao dos e@umies, mas ndo de forma reativa; sugere-
se que deva constar na solicitacdo de compra otigu@sento se 0 equipamento foi

analisado pela EC.
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Para que CTP IT assuma esse papel de integradandlses para incorporacao
tecnologica no INCA, além da conformagdo de suautesh (multidisciplinaridade,
profissionais internos ad hoc,etc), os membros devem ser capacitados com o®itmsc
basicos de avaliacdo de tecnologias em saude nstrmimento utilizado deve também ser

alterado para contemplar as mudancas necessdmiaseatadas a seguir.

Instrumentos

Os instrumentos sistematizados de todas as inagnexclusive a Engenharia
Clinica, sé@o preenchidos pelo solicitante iniciseguem um fluxo hierarquico ascendente de
aprovacao (fluxo de aprovacéo por centros de custoatuacdo dos gestores desses niveis
hierarquicos é fundamental como fomentadores elisadares do processo de decisdo
compartilhada, visto que as informacdes prestadstes instrumentos sdo encaminhadas para
a sua andlise e deliberagdo. No ciclo de planejameor exemplo, durante a fase de
elaboracado e cadastramento de projetos, € estimglazlsejam reunidos os atores envolvidos
para discussdo, consenso e deliberacdo, dandowidiatie ao fluxo, no caso de o projeto
representar as prioridades da area. Mas isso n@mtege na grande maioria das vezes,
chegando as CTP projetos inconsistentes, com poaeza e informacdes insuficientes para
sua avaliacdo, agravando ainda mais a precarietamdormacdes que o proprio instrumento
induz. Situagdo semelhante ocorre em todas as ®@esisjA que 0s sistemas utilizam a
mesma ldgica para o fluxo de aprovacao hierarqumckependente dos instrumentos serem
diferentes.

Uma possivel solucdo para o problema da qualidadefdrmacdo pode ser o
preenchimento obrigatorio dos campos dos instrunsefat liberacdo para preenchimento do
campo posterior fica atrelada ao preenchimentoadopo anterior). Como na maioria desses
campos as informacdes sdo descritivas, essa sogegiggarante a qualidade da informacéo.
Neste momento os gestores dos diferentes niveiériigcos que a solicitacdo percorre, tem
o papel fundamental de exigir informacfes maisificedlas, de tal maneira que chegue as
instancias avaliadoras informacdes mais consigente

Parte desse problema se deve a caracteristicanizaganais do INCA,
abordadas anteriormente, com grande peso na ss#tgigdo por areas assistenciais, o que
leva a classifica-la como uma organizacdo tipo drata profissional, onde prevalece a
autonomia profissional, a liberdade de escolhaddieuldade de contestacdo entre o corpo

médico.



109

A diversidade de variaveis entre os diferentegunstntos ndo permite que haja
comparacdes entre as avaliagbes, dentro e entrensg@ncias, conforme comentado
anteriormente. Os instrumentos das comissfes deldcst Controle de Cateteres Venosos
Centrais, e de Controle e Suporte de Curativolizari formularios proprios para o pré-teste,
assim como a CFT tem instrumento préprio. Devem cgarstruidos instrumentos que
atendam a especificidades de cada instancia, neasomqsiderem atributos comuns, tais como
eficacia, efetividade, eficiéncia, seguranca eqysira que haja possibilidade de comparacéo
entre as avaliacfes, dentro de suas classes eetagrevisando a uma melhor escolha entre
tecnologias.

Como o foco das avaliagdes, no INCA, volta-se gayaipamentos e insumos
meédico hospitalares, o instrumento que pode sérado no instituto € uma Mini-ATS,
ferramenta que se constréi rapidamente e ofereeebase de contribuicdo para decisdes que
precisam ser tomadas em curto espago de tempo.

Quanto a esta proposta, vale lembrar que em 20@@&n@ara Técnico-cientifica
de Incorporacdo Tecnoldgica iniciou um processamidise de uma versdao de Mini-ATS,
construida na experiéncia adquirida em hospitaamarqueses e na base tedrica necessaria
para a elaboracdo de uma ATS completa. O trabaflao teve continuidade, porque 0s
membros envolvidos foram realocados em outrasdaiis. O Anexo K apresenta uma
versad®, traduzida e adaptada pela pesquisadora, que g de base para o caso do
INCA. Esse instrumento proposto tem que ser didoutom todas as areas envolvidas,
adequado se necessario, e validado. Porém, dexessaitado que uma Mini-ATS pode levar
a indicagdo da necessidade de uma ATS complenaalguns casos, simplesmente evoluir
para um PTC. Os cuidados necessarios ao deseneoldnde uma ATS, tais como
multidisciplinaridade, transparéncia, impactosa&ie minimizacéo de conflitos de interesses,
também devem ser tomados em uma Mini-ATS.

Com a proposta de integrar o cronograma de avali@&analizar todas as
avaliacdes para a CTP IT, considerando as excegifesentadas, a maior mudanca devera
ser no instrumento da CTP IT.

Propbe-se que as comissdes ajustem seus instrignentantendo suas
especificidades e considerando a necessidade ldadncde critérios comuns e basicos para
uma avaliacdo (eficacia, eficiéncia, segurancdidatie e custos), que pode ter por base a
versao da Mini-ATS do anexo K. Assim as informagfiecessarias ja estariam disponiveis

para a avaliacdo da CTP IT, de forma completa paeasejam realizadas as comparacdes
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entre as diferentes tecnologias e posteriormertaneinhadas ao Conselho Deliberativo um
ranking decrescente de tecnologia a ser incorporada.

A proposta de construcdo dos instrumentos a setidirados pelas instancias é
com base na Mini-ATS. Confrontando esta e a ferramereconizada pelo Ministério da
Saude, o PTC, pode-se observar que a Mini-ATS atenctapa fundamental quanto a
estruturacdo da pergunta a ser respondida pelsagd@l e quanto as demais informacgdes
necessarias para a elaboracdo da introducdo de Tn R grande diferenca entre as
ferramentas se encontra na metodologia, referesitdeanatizacéo da pesquisa da literatura e
a avaliagdo das evidéncias, em que o PTC € maiplemmSugere-se que os anexos do PTC
sirvam de consulta para a elaboragao da Mini-AB8) destaque para 0 anexo G, que auxilia
na construcao da andlise da qualidade da evidéaosiartigos cientificos pesquisados.

A construcdo dos instrumentos das comissdes coenr@zaMini-ATS, ndo devera
ser complicada, considerando que os atuais forioalda CFT e CPIH ja possuem algumas
informagdes comuns, como por exemplo, as estingatesconsumo e de economia. Por outro
lado, outras informacdes so diferem na forma desgmtacdo. No caso de medicamentos, 0
novo instrumento, além das informacdes comuns deveompletado com as constantes no
documento “Lista de verificagdo para analise deicaetento - pelo farmacéutico da CFT”
(anexo F).

E imprescindivel a obrigatoriedade de preenchimedtws campos nos
instrumentos, com o risco da solicitacdo ser degtalao solicitante, com exigéncias, e perder
0 prazo de solicitacdo e analise.

Visando facilitar a capacitacdo nos novos instruosgnpropde-se que seja
desenvolvido um manual de preenchimento, além twiali (conceitos e explicacdo do que
se espera que seja preenchido) atrelado aos catopdgrmularios, semelhante ao disponivel

no Sisplan.

Estudos de ATS

Todos o0s gestores entrevistados ja participaranargcipam de processos de
analise para incorporacao de tecnologias, sendespas analises ndo foram de estudos de
ATS, o que os leva a reconhecer a importancia ddisas sistematicas com base em
evidéncias cientificas e a acreditarem que a ungfib tenha capacidade e deva introduzir
estudos de ATS em suas atividades. Porém, pelalewioigde que envolve um estudo de

ATS, pela caréncia de recursos humanos qualificagoa tal e pelo desconhecimento
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apresentado pelos gestores dos conceitos de ATECA ainda ndo se encontra preparado
para esse empreendimento em sua totalidade.

Devem ser amplamente disseminados 0s conceitosobasecessarios a um
estudo de ATS, primeiro para que além dos gestoresrpo funcional conheca, reflita e
entenda a importancia dos estudos de ATS, as boigiies ao processo de tomada de
decisdo, as consequencias econdmicas e sociaisicdgporacdo e uso de tecnologias
inapropriadas, e a obrigacdo que se conforma deasaatribuicbes do INCA. Além disso,
para que se tenha a compreensao do trabalho ardemerado necessario a formacao de
especialistas no assunto.

Outro ponto relevante nos estudos de ATS é o tengmessario para seu
desenvolvimento. Considerando que o INCA é umaadadie salude especializada e de alta
complexidade, sdo necessarios mecanismos mais fgess tomada de decisdo sobre
incorporacdo de tecnologias; e como instituicdoeferéncia para o SUS na area oncoldgica,
s&0 necessarios mecanismos tao eficientes quarst@uid.

Ponderando sobre 0 que e como esta sendo reapeémdinistério da Saude e o
que a PNGTS preconiza, o ideal € o desenvolvimeéatestudos de ATS sobre tecnologias
gue venham a ter grande impacto no sistema de.saude

Em estudd’ recente, dentre 223 relatérios de ATS publicadmsnpve agéncias
internacionais (Canada - 5, Reino Unido - 2, Dinabma 1 e EUA - 1), foi concluido que
apenas 5% eram estudos de ATS completos, os derais estudos parciais (revisdes
sistematicas da eficacia, combinacdo de reviséensédica e avaliacdo econdmica, etc), o que
reforca a importancia da definicdo de prioridadesaprealizacdo de estudos de ATS. O
Ministério da Saude também tem priorizado revigig®maticas, com uma duracéo entre 6 e
12 meses. Entéo visando facilitar o processo dBagdas de tecnologias, o Ministério da
Saude tem utilizado a metodologia do Parecer Téddientifico que leva em torno de dois
meses para ser elaborado.

Apesar do PTC ser mais simples e mais rapido dauquestudo ATS completo,
para os niveis atuais de conhecimento sobre o tassun INCA o PTC ainda é um
instrumento complexo que exige conhecimentos effpexisobre avaliacdo de tecnologias,
reafirmando a utilizagdo da Mini-ATS.

Definicdo de prioridades para a incorporacdo denolegias em saude em
instituicdes publicas ndo € novidade, considerayudopelo menos uma vez no ano, durante o
processo de planejamento, lidam com a situacadodac@o dos recursos orcamentarios. O

diferencial que se busca, esta na priorizacdoraasporacoes de forma adequada, com base



112

em critérios técnico-politicos, de forma participate transparente, e definindo as tecnologias
gue venham a trazer os melhores resultados nostaspinicos, sociais e econémicos. No

INCA o processo de alocacdo de recursos, comoxjgicado anteriormente, acontece no

ciclo de planejamento anual, com base no rankingrogtos analisados pelas Camaras
Técnico-politicas, que utilizam para esta priord@agquatro critérios pré-estabelecidos

(Viabilidade operacional, Impacto, Custo do Adiaimes Relevancia Publica).

O processo de incorporacéo de tecnologias, negpo$ta, parte de um fluxo de
avaliacdo de tecnologias integrando todas as iisg@mfins; que estas instancias avaliem
segundo seus instrumentos (com base na Mini-AB&)bém relacionados; e dentro de um
prazo estabelecido conexo ao do planejamentouostital. Respeitando os fluxos, todas as
propostas para incorporacdo de tecnologias (ervipdameio do instrumento criado com
base em uma Mini-ATS), tanto as analisadas pelassées (com parecer favoravel) quanto
as que nao passaram por nenhuma instancia (tais, @juipamentos, pesquisas, processos,
etc) estardo a cargo da CTP IT para serem ordesagasndo o critério de priorizacdo. As
tecnologias que ndo foram avaliadas por nenhunt@nicis. devera ser analisada pela CTP IT.

Para o ordenamento a ser realizado pela CTP ITswdmstituicdo aos quatros
critérios do Sisplan, propfe-se utilizar os crigrde priorizacdo apresentado pelo Grupo de
Trabalho do Decit/M3 por serem mais adequados ao tema:

1) gravidade e prevaléncia da condi¢do de saude;

2) custo social da condicdo de saude;

3) potencial dos resultados do estudo para mellwrasultado/beneficio para a
saude;

4) potencial dos resultados do estudo para mudausts para 0 sistema de
saude;

5) potencial dos resultados do estudo para comtfama a melhoria da qualidade
da assisténcia;

6) potencial dos resultados do estudo em reduziscgs para a saude;

7) custo unitario ou agregado da tecnologia frardemanda de utilizacao;

8) suficiente disponibilidade de evidéncia cientfi

9) controvérsia ou grande interesse entre os profiais da salde e

10) exigéncia de ac¢Oes do Estado.

O resultado da ordenacado deve ser encaminhado gi2waselho Deliberativo que
a luz da disponibilidade orcamentaria decida aagiéc dos recursos. Reforca-se a proposicao

de que todo este processo e os instrumentos otibzplataforma do Sisplan.
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O Sisplan foi construido com base no modelo deigedd INCA e das premissas
de participagcédo, compartilhamento da decisdo spea@dncia. Dessa forma ao propor que o
processo esteja na plataforma do Sisplan, o qupretende é utilizar as facilidades ja
disponiveis no sistema, de acordo com 0 que saasigeum processo de avaliacdo de
tecnologias. No Sisplan existe um campo denominpdoecer, disponibilizado para
comentarios, do solicitante e dos gestores, emggealmomento do fluxo. O que serviria
como o espaco de divulgacao do parecer das comiss@e sintese da informacgao resultante
da avaliacdo pela CTP IT ao solicitante. Esta fodeacomunicacéo entre as CTPs e o0s
solicitantes jA esta consolidada. Outra caradEaiselevante do Sisplan, é que todo o
processo fica disponivel e de facil acesso ao c@upoional, via intranet. O que significa
também uma excelente forma de disseminacdo dadaateés de avaliacdo de tecnologias na

instituicdo, que tem sido reforcada e estimuladaesso.

Recursos Humanos

As praticas para avaliacdes diferem pela formaodeocé conduzida, que pode ser
por uma comissdo interna ou coordenacdo de opinid@spendentes por organismos
externos. No caso do INCA, cuja proposta se baseiatilizacdo de uma ferramenta mais
simples, a Mini-ATS, pode ser utilizado as comisséeopinides por especialistas dog
quando for preciso. Quando a situacao exigir acesdio de estudo de ATS completo, deve
ser construida parceria com instituicbes expergente assunto, que desenvolvam o estudo
com a participacdo de profissionais do institutoapque esses possam se apropriar dos
conhecimentos necessarios, e assim se especializare

O requisito condicionante para o inicio das atdels de avaliacdo dessa nova
proposta, € a realizacdo de uma capacitacdo né&iare®s profissionais envolvidos com a
avaliacdo propriamente dita, tais como 0os membasscomissdes, porém mais abrangente,
envolvendo principalmente, os niveis de gestdo.g&stores ao adquirirem a nocao dos
diversos aspectos de uma tecnologia e as implisad®asua incorporagao, diferente da viséo
restritiva de aquisicdo de equipamentos, aborda@asdevidéncias cientificas, os desfechos
clinicos, impactos econémicos, éticos e sociaisy pessivel, desta forma, um olhar mais
criterioso e critico sobre as solicitacdes que ehegpara apreciacdo deles.

Um problema que o INCA enfrenta é o reduzido nuntergrofissionais que se
disponibilizam para participar das atividades dealiagdo, causando as dificuldades

apresentadas de sobreposicao de compromissosaepaaiicipacao.
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A sensibilizacdo dos profissionais de saude, de formraa geral, sobre ATS,
também contribuiria para ampliar a discussdo iatesobre os impactos nos resultados
institucionais e sociais frente a solicitacdes mmiporacdo de tecnologias, sem o devido
subsidio da evidéncia cientifica. Assim como, galieitar a necessidade de participacdo das
diversas especialidades profissionais, valorizamdexpertise, e o envolvimento destes nos
processo de deciséo, a sensibilizagdo pode estimpkrticipacdo em estudos de ATS.

E importante atentar o fato que a proposi¢do degiatdo entre os fluxos das
instancias e instrumentos mais precisos e complganera acarretar em um sentimento de
perda de poder e de maior controle sobre as dsaidmcorporacao de tecnologias.

A metéfora politica de Morgan colabora na iderdgif&o do poder e dos jogos de
interesses. Assim como em qualquer organizacdontwote sobre recursos escassos gera o
sentimento de poder, no INCA, conforme comentado yo entrevistado, € nitido a
influéncia que os gestores das comissdes exercbre soavaliagdo para incorporacédo de
tecnologias. A preponderancia das atividades assistis no INCA, o distingue como uma
organizacao burocrata profissional, conforme jautido, onde os médicos tém alto grau de
autonomia e a administracédo dificuldade para umange& convencional, tendo que utilizar
mecanismos de coordenac¢ao com foco nas habiligmdssionais e decisao participativa.

Outra vez se reforgca a importancia da sensibilzalggs profissionais, visando a
associagcdo da mudanca do processo de avaliacgora#agias - possibilidade de disputa de
poder, ao Sisplan e ao ciclo de planejamento, @wibos Sd0 vistos como espacgos para

escolhas e decisfes coletivas, minimizando agsesiveis conflitos de interesses.

5.1. Consideracoes Finais

Uma discussao sobre o conceito de saude foge apeesiesse projeto, até
mesmo porque existe uma grande dificuldade de nsnssbre esse conceito. Nao € apenas
pelas diferentes dimensdes que perpassam a sajae, social, psicoldgica, econbmica,
espiritual, além da biomédica mais tradiciGhah maior dificuldade esta no fato da satde
ser, antes de mais nada, uma experiéncia individgdiormas como as pessoas percebem sua
saude e os meios como cuidam dela, sdo tdo divemo® as diferentes formas de
experimentar a vida. AVorld Health Organization Organizagdo Mundial de Saude - OMS

declara que saude ndo € apenas a auséncia de ,do@sgcam estado de completo bem estar
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fisico, mental e social. Ao pensar a saude dessaaftdo abrangente, buscar a saiude nao é
uma questao de sobrevivéncia, mas qualificar a vida

Em grande parte pelos avancos tecnologicos na saade pela mudanca do
perfil de morbi-mortalidade da populacdo e por @mudr elevacdo dos custos nos sistemas de
saude, tem-se procurado mecanismos para menswalomr a qualidade de vida, para
analisar o impacto dessas tecnologias em termestddos de saude e de custos. A escassez e
a finitude da disponibilidade de recursos paral@esaambém tem contribuido na construcao
de ferramentas que auxiliem a uma melhor alocagaealirsos, contemplando os diferentes
interesses existentes (gestores, sociedade, poofss de saude etc).

A avaliacdo de tecnologias em saude surge entécp&aborar o enfrentamento
desses desafios. Neste cenario, parece oportuensapas atividades voltadas para a gestao
de tecnologias, a nivel de governo e das institsige saude. Neste cenario surge uma
proposta para o INCA.

A partir da PNGTS, do papel do INCA no SUS, a lazrevisao bibliografica e
das praticas observadas, apresenta-se uma prajgositervencdo para a construcdo de um
processo de gestdo de tecnologias em saude, ondgssa a disseminacdo de conceitos,
articulagéo de fluxos, definicdo de instrumentespdificados e minimamente padronizados
para avaliagfes de tecnologias com base em evaéaentificas de forma a alinhar as areas
envolvidas, com 0s objetivos organizacionais eddisigas publicas. Para que essas instancias
— participantes da proposta - atuem de forma #&atley integrada e atenta as suas
especificidades, deve-se proceder a integracadlaoss das atividades de avaliacdo e a
utilizacdo de critérios semelhantes para analise.

As diferentes instancias apresentam aparenteméjggvos diferentes e objetos
de analise distintos, e a proposta da construcdostiementos de avaliacdo de tecnologias
com critérios semelhantes permite comparacoes ap@ealises das tecnologias no ambito de
cada instancia e entre elas, com vistas a defirdedorioridades para tomada de decisdo. O
fator fundamental para essa proposta é a senaifdlize capacitagdo do corpo funcional, de
forma que este se aproprie da proposta e a legitime

Um resumo das principais propostas encontra-seiadrq 5.2 e na figura 5.1.
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Quadro 5.2 - Apresentacao das principais propostasegundo identificacdo das principais lacunas

Temas

Principais lacunas

Principais propostas

Estrutura das
instancias de

* N&o ha disseminagdo das recomendacgfes
avaliacBes para o corpo institucional.

dasEstimulo ao desenvolvimento de pareceres
andlise das instancias, mais extensos e

de

necessidades para uma avaliagdo mais
profunda.
* Nao sdo observadas algumas recomendag
ou pré-requisitos nos instrumentos.
A diversidade de atributos analisados nos
instrumentos de cada instancia, ndo
possibilita comparacg@es entre as avaliagte|
das instancias.
* N&o é abordada a dimenséo custos.
Os critérios implicitos dependem de
interpretacdo pessoal.

campos dos instrumentos.
¢ Construgdo de instrumentos especificos p3
pes cada instancia,com incluséo de critérios
bésicos, com base na Mini-ATS.
 Utilizagdo do documento “Diretrizes
metodoldgicas para elaboragdo de parecer
5 técnico-cientificos” para consulta, com énfg
Nnos anexos.
« Desenvolvimento de manual e do tutorial
acoplado aos campos dos instrumentos.

avaliacéo « A maioria dos gestores (90%) ndo conhece a disseminag&o destes.
PNGTS. « Criacéo de indicadores, via Sisplan, para
» A dependéncia no perfil do gestor, pode no monitoramento das tecnologias incorporadas.
permitir a continuidade nos processos de | * Uso do RHC como fonte de informacéo para
forma sistémica. construcao de indicadores.
« Nao é realizado de forma sistematica o « Melhor definicdo do perfil dos gestores das
acompanhamento das tecnologias avaliadgs. instancias.
Fluxos * N&o existe relacdo entre os fluxos das « Definicdo de cronograma Unico para
instancias, elas atuam independentes e avaliacles.
desarticuladas, o que ndo permite comparac&oMudanca na ordem do fluxo: CTP IT recebe
entre as avaliagdes para uma priorizacdo de as demandas de todas as instancias.
incorporagé&o de tecnologias na instituicdo.| « Participagdo da EC junto com a Diplan no
* A atividade de avaliagéo € continua no ang  processo de elaboracéo de projetos.
(exceto a CFT), as avaliagdes dentro de cada
insténcia ocorrem conforme a demanda
aparece. Esse fato, ndo permite comparagéo
entre as avaliagfes internas (dentro das
proprias instancias) e nem condi¢fes para
uma priorizacé@o de incorporacao de
tecnologias por instancia e nem na instituigao
como um todo.
¢ As instancias ao serem desconectadas da CTP
IT, ndo sédo ponderadas em relacdo ao
impacto no orcamento institucional.
Instrumentos ¢ As informacdes atendem parte das » Obrigatoriedade no preenchimento dos

ra

es

Estudos de ATS

Pouca clareza entre os gestores sobre o
conceito e abrangéncia de estudos ATS.

» Sensibilizacdo dos gestores e corpo funcio

» Definicdo de prioridades com base na
proposta do DECIT (dez critérios).

« Disseminacao dos resultados das avalia¢cd
de maneira semelhante ao Sisplan.

nal.

£S

Recursos
Humanos

O gerenciamento do profissional médico é
baseado mais na negocia¢do do que no
controle.

Existem poucos profissionais na instituicdo
com perfil e capacidade para atuarem em
avaliacdes de tecnologias.

As atividades de avaliacdo tém se
concentrado nos mesmos profissionais.
Participar em uma das instancias de avalia|
para incorporagao de tecnologia,da aos
membros a sensac¢édo de poder.

« Capacitacdo de profissionais e gestores,
visando a ampliagdo de massa critica para
avaliacao.

cao

Fonte: Elaborac&o propria, com base nas informdefastadas no estudo em questao.
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Figura 5.1 - Proposta de fluxo de relacionamento & as instancias
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Fonte: Elaboragéo propria.

A experiéncia da implantagdo de um novo modelo etdg no INCA mostrou
como o corpo funcional aceitou bem a proposta décgmcao e compartilhamento da
deciséo. Este fato vem sinalizar que a propostemgéantacdo de um fluxo que integra as
instancias envolvidas em atividades de avaliac@osam aceita, ainda que seus objetos se
constituam de naturezas diferentes (equipamem®sgmios, medicamentos), mas em gue pese
o fator técnico cientifico na avaliagdo e decisBoproposta tende a dar diretriz para
organizacao no processo de gestéao de tecnologias.

Com base no organograma do INCA e utilizando osocglementos basicos de
uma organizagéo, apresentados por Mintzberg, atuttstapresenta uma configuragcéo de
organizacdo de burocracia profissional, na qualGclew operacional, que produz os
resultados, € dominante e autbnomo, composto palmente pelos profissionais de saude da
area assistencial e pesquisadores. Por outro Edecnoestrutura, composta pelas areas

administrativas tem um fraco poder de controle,éporelevado poder na dimensao
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econdmica. Segundo Mintzberg, para as organizapdese enquadram na configuracdo da
burocracia profissional, em geral servicos de saddaodelo gerencial deve ser pautado na
negociacdo e articulacdo de interesses. MintZbeeforca o que Javier, Campos e outros
apresentam, o planejamento como um processo quauksh reflexdo coletiva, participativa
e realizado pelos proprios profissionais.

Posto isso, 0 processo de planejamento no INCAsparvez, ja atua no modelo
de gestdo fortalecendo a participacdo no processdedisdo, como uma das ocasifes para
agregacado ou troca de informacdes entre difereéress de uma mesma coordenacgao, por
meio de féruns e oficinas. Nestes momentos - fédenglanejamento, atividade intrinseca ao
ciclo de planejamento institucional, coordenada fiavisdo de Planejamento, participam o0s
chefes de servigos/area, coordenacéo e técnicogotencial e interesse para apresentacao
de projetos, € a oportunidade de o coordenadoutdiss suas prioridades a luz das diretrizes
da Direcdo Geral. E um dos momentos preconizadts mpedelo de gestdo como de
convocacao de participacdo e integracdo das pexpatntro da coordenacdo, evitando
duplicidade ou descontinuidades no processo e,&amimomento de negociacéo e eleicdo de
prioridades da coordenacao por meio do consenso.

O processo de decisdo no INCA é construido por mtoseecoletivos de
pactuacado e de decisdo. Esse processo encontraesmtnuo aperfeicoamento pela préatica e
sugestdes agregadas que ocorrem durante as etapasejamento. A negociacéo politica no
processo de trabalho da elaboracédo do planejardarttansparéncia a tomada de decisdo. O
papel do processo de planejamento na analise goregao de tecnologias € determinante,
pois é neste que se decide a aplicacdo do orcamrmentproximo exercicio. Todas as
aquisicoes, sejam de reposicdo ou incorporacdoedeolbgias, apos suas andlises nas
diferentes instancias, desembocam em forma dedatigs ou de projetos no sistema de
planejamento — Sisplan, que é o instrumento deogperia tomada de decisdo e alocagao dos
recursos.

A proposta do processo de analise para incorpordge&ecnologias inserido no
ciclo de planejamento do INCA, e na canalizacda paCTP IT, se baseia no fato de que toda
demanda que disputa orcamento deve ser cadastr&lapian e passa por todo o processo de
discussdo visando a aprovacdo da aplicacdo do entam Pretende-se interagir,
principalmente com a Divisdo de Planejamento — ddiplpelo seu papel de articulador,

responsavel pela gestdo do Sisplan e pelo ciclal ateiplanejamento, que sera a estratégia

* Langley, tese de doutorado, apud Mintzf%ng.320.
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utilizada para implementacdo e disseminacdo daoptap- o0 planejamento atuando na
conscientizac&o, geracédo de consenso e comprométfind modelo de gestdo do Instituto
constituiu instancias colegiadas e multiprofissisrgue ndo sé serdo ambientes de analise,
mas atores ativos no processo de implementac&cémno o Conselho de Bioética e o
Conselho Deliberativo.

Como prestador cadastrado do SUS, o INCA receheses financeiros por suas
acOes e servicos de saude (faturamento hospitajamosucédo ambulatorial) segundo os
valores fixados em tabelas de procedimentos, editpdla Secretaria de Atencédo a Saude, do
Ministério da Saude. A remuneracdo dos medicamenfmecedimentos para tratamento de
doencas crbnicas e/ou de uso continuo, na altaleriti@de, tem seus custos computados
com base na tabela de reembolso de procediment84J8o que demora na atualizacdo de
incorporacédo de novas drogas ou procedimentosiesamado para o INCA o custo de arcar
com qualquer incorporacao de tecnologias ndo cab@etlas tabelas de reembolso do SUS.
Nestes casos 0s custos recaem diretamente em ¢g@uenmto, embora sem ter como repor
estes gastos, sob pena de nao incorporar novaddgias, o que tem acontecido em relacdo a
novas drogas.

Sendo assim, é imprescindivel a articulacdo entNC#, SAS, SCTIE, SGTES,
SVS e ANVISA, na discusséo e aprimoramento dosgssms de avaliagdo para incorporagao
de novas tecnologias para a oncologia, considerasdtiversidades do pais, sejam culturais,
politicas, padrdo de morbidade da populacéo lecalhémicas etc. A ATS como instrumento
de apoio a decisdo nao é suficiente, se ndo faiderada a realidade local, e o envolvimento
dos diferentes setores do sistema de saude emdmpiiblica.

Ao encerrar o trabalho foram obtidas informagcfesgde houve uma pequena
alteracéo no fluxo de relacionamento das instanajpsesentado na figura 4.3, em que ao
invés da Coordenacdo de Assisténcia — COAS serntopfinal do processo para as
comissdes, esta saiu do fluxo e as decisOes dassiies estédo sendo direcionadas direto para
a Divisdo de Suprimentos, responsavel pelo procdss@ompras. Isso significa que as
comissdes estdo com o poder deliberativo paraiggaige tecnologias, sem a avaliacao, por
elas, de qualquer variavel relacionada a custagurisld informacao levantada junto ao chefe
da Divisdo de Suprimentos e do presidente da Céamise Padronizacdo de Insumos
Hospitalares, quando o valor da solicitagcdo pacarporacdo de tecnologia, encaminhado por
uma dessas instancias € alto (néo foi definidoeo&alto), entdo € acionada a Comisséo de
Gestdao e Acompanhamento da Execucdo Orcamentaribdl@a, que nao trabalha com

nenhum critério pré-definido para avaliar a priadd, a real necessidade ou o custo-beneficio
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da tecnologia. Isso leva a capacidade orcamendisfonivel no momento da discussao,

como definidora das prioridades institucionais.

A Figura 5.2 mostra como esta o fluxo apos a sd&@d@&OAS do processo. Essa

mudanca nos fluxos reforca a necessidade de urtdnans técnica e politica para avaliar e

coordenar esse processo de incorporacdo de te@adNesta proposta foi sugerida & Camara

Técnico-Politica de Incorporacédo Tecnoldgica pasaair este importante papel.

Figura 5.2 — Comparacao entre os fluxos de relaciamento entre as instancias em dois momentos:

durante as entrevistas e final do estudo
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Fonte: Elaboracéo propria.

Como a estrutura de uma organizacédo pode serddteaaproposta apresentada

ndo deve ser entendida com atribuicdo exclusivaarass especificas, mas deve ser

compreendida como um processo. No momento, a CTiéniTo papel de canalizar todo o

processo de avaliacdo de tecnologias para inca@orgporém ainda que seja desativada na

sua forma atual, a légica continua a mesma. O Méirigs da Saud¥ propés a criacdo de

XXi

O Ministério da Saude (MS) e a Agéncia Nacional \dgilancia Sanitaria (ANVISA)

convocaram em 2009 por meio de Chamada Publica pprasentacdo de projetos para
implantacéo de Nucleos de Avaliacdo de TecnologmsSalde (NATS) em Hospitais de Ensino,
com o objetivo de implantar, fortalecer e dissemmATS nos Hospitais de Ensino.
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Nucleos de Avaliagdo Tecnoldgica nos hospitaisrmdgne, e estes no caso do INCA poderia
incorporar as atividades da CTP IT, aqui propostas.

A incorporacao tecnologica no INCA nao tem por baswdos de avaliacdo
tecnolégica completos, sendo o principal eixo ddis@ o conhecimento que o profissional de
saude acredita que seja melhor para o pacienteasivida preocupagdo com a capacidade
financeira institucional. Sob este aspecto, podeerodois enfoques. Por um lado, o Instituto
€ um centro de referéncia em oncologia e para @ssamos continuar nesta direcéo, €
necessario que o processo de incorporacao de ¢gadlseja visto como uma etapa para o
préprio processo de andlise de efetividade da tegiap desde que essa tecnologia tenha pelo
menos sido avaliada pela varidvel seguranca, oppae ser disseminado em todas as
instancias do Instituto como prioridade. Como ha$gentinela, os possiveis efeitos adversos
gue novas tecnologias ou tecnologias em uso apeesesdo muito bem documentados (pela
Geréncia de Risco) e informados as instancias nsgpeis para providéncias (Ministério da
Saude e ANVISA), resguardando-se dessa formasaiados sociais.

Por outro lado, o instituto por ser referéncia meaaoncologica, coloca as
tecnologias por ele incorporadas como sendo aeergfi@is para outras unidades ou centros
de alta complexidade em oncologia, 0 que por vedest, para estes, financeiramente viavel
acarretando na visédo de alguns, uma desigualdackteasial.

Essa ambiglidade do INCA sempre existiu e provamelen continuara, pois
como o instituto tem o papel de indutor de melh@eticas e busca da exceléncia na
promocao, prevencdo, tratamento e cuidados pastdo cancer e como prestador de
servigcos ao SUS, tem que se preocupar com o impukciacorporacdo de tecnologias na
sustentabilidade financeira do sistema. O desemehto e a implantacdo da ATS
auxiliando o processo de decisdo para a incorpordedecnologias no Instituto, e assim no
SUS, contribuiria no seu papel nacional e fedeeaindutor de politicas e responsabilidade
social tanto nas questdes sanitarias como nasdgsestondmicas e financeiras do sistema de

saude.
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ANEXO A - Formulario para protocolo de proposta deincorporacdo de
tecnologia em saulde

MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Comissédo de Incorporagio de Tecnologias - CITEC
Portaria GM 2587, de 30 de outubro de 2008.

Formulario para protocolo de proposta de incorporacdo de tecnologia em satide

A) Pessoa juridica: (preencher também o campo B)

Nome da instituicao/empresa:
CNPJ:

Endereco completo:

Telefone e fax:

E-mail:

B) Pessoa fisica ou representante legal:

Nome:

CPF:

Endereco completo:

Telefone:

E-mail:

Atividade profissional:

Local de trabalho:

Vinculacao a instituigdes gue tenham interesse na incorporagao da tecnologia solicitada: S( ) ou N ()
Em caso positivo, qual tipo de vinculo?
C) Produto:

Nome comercial do produto:

Descricdo sintética do produto:

Identificagdo do fabricante:

Indicacdo proposta:

Forma de apresentagéo e concentragdo (se for o caso):
Registro na ANVISA/MS:

Prego aprovado pela CMED (medicamento):

D) Declaro estar entregando os seguintes documentos imprescindiveis a composig¢do do processo de
proposta de incorporagéo:

( )1 —Documento com a descri¢do do assunto;

( ) Il - Relatério técnico com as evidéncias cientificas relativas a eficacia, acuracia, efetividade e
seguranga, comparativas em relagdo a tecnologias ja incorporadas;

() VI- Estudos de avaliagdo econémica - custo-efetividade ou custo-utilidade ou custo-beneficio;

() VIl - Estimativas de impacto econémico da techologia proposta e correspondente comparagdo com
tecnologia ja incorporada.

Local e data:

Assinatura do demandante/representante legal:
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ANEXO B - Formulario de solicitacdo de estudos

FommsUs
BDIS ]

O Ministério da Satide, por meio do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, tem como uma de suas atribuigdes promover o
uso de evidéncia dentffica para o processo de tomada de decis@io em satde.

Este formuldrio de sugestdo de pesquisa em Avaliacio de Tecnologias em Salde (ATS) visa identificar lacunas do conhecimento relevantes para o Sistema Unico de Saiide que podem ser
resolvidas com a realizacdo de uma pesquisa. E importante salientar que o preenchimento deste formulario ndo garante que a pesquisa seja realizada e que a tecnologia seja incorporada pelo
Sistema Unico de Saiide (SUS). Ele & um mecanismo da area de ATS do DECIT e da Rede Brasileira de Avaliacio de Tecnologias em Saiide (REBRATS) para identificacdo de pesquisas
estratégicas em ATS para o SUS.

As sugesties de pesquisa apresentadas serdo apreciadas pelo Departamento de Ciéncia & Tecnologia e serdo discutidas pelo Comité Executivo da REBRATS.

* preenchimento Obrigatério

Cligue agui em caso de diividas relativas a este formulario.

Eu posso ser contactade para mais esclarecimentos, se necessario. ©

Osim
Onzo

Passolde5
Entendem-se como tecnologias em salide: medicamentns, equipamentos e procedimentos técnicos, sistemas organizacionais, educacionais, de informac3o e de suporte e os programas e protocolos assistendiais, por meio dos
quais a atencio & os cuidados com a salde s3o prestados 5 populacdo.
A descricdo da tecnologia deve ser cuidadosa e completa, A populacdo a ser atendida refere-se as indicagdes da tecnologia.

Tecnologia em saiide que deve ser avaliada.
Exemplo 1: antipisicdticos atipicos (aripiprazol, dozapina, olanzapina, quetiapina, risperidona e ziprasidona).
Exemplo 2: assodacio de medicamentas antiretrovirais a antiparasitarios.

Populacdo atendida: *
Exemplo 1: portadores de esquizofrenia refratria,
Exemplo 2: pessoas com a co-nfeccio HIV e 7. cruzi

Passo2de 5
Serdo considerados os seguintes oritérios de priorizacdo:
1. Relevéncia epidemiolégica: estimar a magnitude do problema ou a carga de doenca, por meio da utilizacdo de métodos j& padronizados. Analisar os fatores de risco responséveis pela persisténcia das doengas, agravos ou
problemas.
2, Relevéncia para os servigos/politicas — probabilidade de reducdo de custos e aumento do acesso: refere-se 3s possiveis alteracdes, de aumento ou reducdo, nos custos de procedimentos/intervencies geradas e aumento
de acesso zos servicos,
3. Fase do conhedmento —sufidente disponibilidade de evidéncdia cientifica: refere-se & andlise da disponibilidade de estudos de qualidade na rea e da necessidade de realizacio de novos estudos.
4, Viabilidade operadonal: calcular e identificar 3 quantidade de recursos {financeiros, humanos e infra-estrutura) atualmente disponiveis para um grupo de doencas e agravos, para uma doenga especifica, ou para fatores de
risco,
5. Demanda socialfjudicial - Exigénda de acdes do Estado: refere-se a analise da existénda de presso politica (assodacdes de portadores de doengas, pesguisadores, Ministério Poblico, Judidario, organismes internadonais,
paises do Mercosul etc) e acdes judidais para que dada tecnologia seja avaliada ou rapidamente incorporada. Reladona-se também & andlise da necessidade de tomada de dedsdo reguladora, de incorporacdo ou de abandono
da tecnologia, bem como sua consonancia com a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saiide.

Importancia da pesquisa ou necessidade de evidéncia para o SUS: *

Exemplo 1: a esquizofrenia afeta 2 3 4 pessoas/ 1000 em todo o mundo, Dessas, cerca de 30% ficam
refratarias ao tratamento, Em 2007, foram gastos R$134 milhdes com olanzapina para o atendimento de
aproximadamente 20 mil pacientes, Novos medicamentos, como o aripiprazol, s3o alvos frequentes de acBo
judidal,

Exemplo 2: no Brasil, 2 doenca de Chagas € endémica & a prevalénda da infecco por HIV € crescente, E
provavel que a co-infeccdo por Trppanosoms cuze HIV, torne-se mais freglente,

Evidéncias disponiveis sobre tema: *

Exemplo 1: em contexto internacional, existem varios estudos que avalisram a relacio de custo-efetividades
enire os antipsicolicos atipicos, Entretanto, nde foram identificadas evidéncias na perspectiva do SUS sobre o
uso dessas tecnologias.

Exemplo 2: ndo existem diretrizes baseadas em evidéncdas sobre o manejo diagndstico e terapéutico da co-
infeccio HIV e 7. cuan

Passo3de5

Os dados 3qui solicitadas {nome, e-mall, telefone, estado, formacio profissional e instituicdo) serdo armazenados em uma base de dados. A sugestio de pesquisa e as formas de contato serdo compartihadas apenas no
Departamento de Ciéncia e Tecnologia, Em outras instandas, sera preservada a confidencialidade,

Telefone:
Informe DOD & ndmero - apenas nimeros

Estado: * [ |
Formacdo Profissional: *

InstituicSo: =

Passo4de 5
Selecione o setor de sua principal atividade profissional e a natureza da instituicdo onde a exerce.

&l

Setor de atividade profissionak: = |

Natureza da Instituicdo: * |

PassoS5de5S
Se possivel, detalhe algumas informacies que poderdo fornecer subsidio para o processa de priorizacio,

Informacées adicionais:

Sugerem-se as seguintes informacdes, quando disponiveis: tipo de tecnologia, contra-ndicacdes, riscos ou
efeitos adversosa, registro na ANVISA, gravidade e freqiiénda da condicdo de salde; comparacso com as
tecnologias alternativas existentes, outras tecnologias necessarias, custo unitério ou agregado frente 3
demanda de utilizacda. Tipos de estudos necessarios (pesquisa dinica, revisio sistemética, avaliacio
econdmica, diretriz dinica, etc).
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ANEXO C - Questionario

ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA — ENSP
MESTRADO PROFISSIONAL EM POLITICA E GESTAO DA CIENE, TECNOLOGIA E
INOVACAO EM SAUDE

Pesquisa: Desenvolvimento de Modelo de Gestao d®logias no Instituto Nacional de
Cancer
Roteiro de Entrevista

Maodulo | - Identificacdo dos Gestores

() Comissao de Padronizag&o de Insumos HospEiala
( ) Comissédo de Cateteres

() Comissédo de Curativos

() Comissao de Farmacia e Terapéutica

() Camara Técnico-Politica de Incorporacao TEgica
( ) Engenharia Clinica

() Coordenagao de Atencdo Oncoldgica

Maodulo Il — Situacdo Atual
2.1 - Qual o critério para a criacdo de uma comigss@ecifica?

2.2 - Com que frequéncia (em média) aparece umztagho de incorporacao de tecnologia?,

2.3 — Na composicdo dos membros efetivos da coniissfiara foi estabelecido algum perfil?
() Nao.
() Sim. Qual(is) caracteristicas?

2.4 - Existe na sua area de atuacao (dentro dadaates na Comissdo/CTP) algum instrumento

padronizado (formulario) para solicitagdo de incoggao de tecnologia?
() Nao.
() Sim. Qual(is)?

2.4.1 — Se aresposta anterior foi afirmativa, &ximnacdes desse instrumento sdo suficiente$?
()Sim.
() N&o. O que falta?

O que esta em excesso?

2.4.2 — Se areposta da questdo 2.4 foi afirmaginte as informacdes desse instrumento esta
incluido algum desses critérios:

( ) Seguranca ( ) Eficacia ( ) Bfeiade ( ) Eficiéncia

() Analise de Custo-Efetividade ( ) Utdde () Analise de Custo-Utilidade
() Outros. Qual(is)?
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ANEXO C (continuacéo)

2.5 - Existe alguma sistematica (fluxo ou sistenfarinatizado) para encaminhamento de um
solicitacdo de incorporacao de tecnologia?

( ) Néo.

( ) Sim. Qual(is)?

2.5.1 — Se areposta anterior foi afirmativa, eksefsistema é suficiente?
( )Sim.
() N&o. Por qué? ( ) Falta disseminacao) Ralta compreensédo ( ) N&o é aceitg
( ) Tem falhas ( ) Outros:

2.6 - Quando chega uma solicitacdo de incorporagdeahologias, quais s&o as etapas do
processo de avaliagdo dentro da sua competénaialagio ao cargo que ocupa
(Comissdo/CTP/ Coordenacéo/ Divisédo)? Quais as @r@asao envolvidas por ordemde
atuacdo e para que?

Etapa Area Atuagéo

Ex.: solicitagéo Qualquer chefia Preenchimento doesot

v
y

2.7 - Ap6s a avaliagdo a tecnologia como é o progesmsoa incorporagdo desta tecnologia?
Quais as areas que sdo envolvidas por ordem dgfategpara que?

Etapa Area Atuago

Ex.: solicitagéo Qualquer chefia Preenchimento doesot
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ANEXO C (continuacéo)

2.8 - Vocé acha que tem algum ponto desse processprgcisa melhorar?

Modulo 11l — Conhecimento e receptividades sobre cetma Avaliagdo de Tecnologias em
Saude

3.1 - Qual o seu nivel de conhecimento sobre Avé@dialecnologia em Saude —ATS?
() Conhecimento tedrico: definicbes, metodolagiastrumentos.

() Conhecimento aplicado: ja participou de um&AT

() Jaouviu falar sobre o assunto.

( ) Desconhece totalmente sobre o assunto.

3.2 - Qual 0 seu interesse sobre Avaliacdo Tecrmlegi Salde —ATS?

( ) Nenhum.
( ) Pouco.
( ) Bastante.

Por qué?

3.3 - Resumidamente, ATS é um processo de analisgeses dos beneficios e consequliéncias
do emprego das tecnologias considerando os asplegeguranca, eficicia, efetividade e
custos envolvidos na sua utilizagdo. ATS é consiliecamo uma base para o processo de
gestdo de tecnologias. Vocé acha que pode serdgligalnstituicdo?

( )Sim.

( ) Nao.

Por qué?

3.4 - Conhece é&reas ou profissionais envolvidosadimente com ATS?
( ) Néo.
( ) Sim. Quais?
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ANEXO D - Formulario de solicitacdo de pré-qualifi@cdo de marcas e
produtos

Inca Solicitacdo de Marcas Pré-Qualificadas

numero da Solicitagdo 2008103

Solicitante: Matricula:
Unidade: Data:

ITEM

Cadigo:
Marrativa:

Unidade:

MARCA

Cadigo:
Descricdo:

CRITERIO DE TESTE

Critério(s): I

TIPO DE MATERIAL

Classificacdo:

FORNECEDOR

CHNPI:
Nome-Ahrev:
Telefone:
E-mail:
Estado:

Miimero do processo:
Complemento:

Documentos Entregues

FABRICANTE

CNP3:

Nome:
Razdo-Social:
Ins-Estadual:
Endereco:
Bairro:

UF:

CEP:
Telefone:
Fau:

Contato: Home-Page:

PARECERES

Autor Data da Criacdo Observacao

Testador{es)

Comentarios

Mome Acdo Data




ANEXO E - Formulario de solicitacdo de padronizacaae farmacos

Inca Solicitacdo de Padronizacao de Farmacos

Numero da Solicitagdo

Solicitante: Matricula
Unidade Data

Centro de Custo

PRODUTO PROPOSTO

Produto proposto:

Especificacdo completa:

Classificacdo Farmacoldgica: Apresentacdo:

Forma farmacéutica: {por extenso)

Indicacies e efeitos adversos:

Existe a possibilidade de uvtilizacdo por outras clinicas?

Quais?

Complicacies e prejuizos decorrentes da auséncia do medicamento proposto:

Tratamento com o produto proposto: {consumo)

Mamero de pacientes: Dose média diaria por paciente: Duracdo do tratamento:

Tratamentoe adotado anteriormente a padronizacao:

Medicamento{s) substituido(s) pelo medicamento proposto

Medicamento{s) reduzido{s) com a introduco do medicamento proposto e percentual estimado de reducao:

Medicamento aumentado com a introducdo do medicamento proposto e percentual:

Dutras informacoes relevantes, referéncia bibliografica:
Arquivos:

Comentarios

Log
MNome Acdo Data
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ANEXO F - Lista de verificacdo para analise do medamento — pelo
farmacéutico da CFT/ INCA

Farmacéutico:
Data:

Solicitagao (Notes) n°:

Nome do farmaco (DCB):
Quantidade por unidade posoldgica:
Forma farmacéutica:

Fabricante:
( ) unico Qual?
( ) varios Citar o de referénda:

Registro no MS:
Nuamero (13 digitos):
( ) valido Até:

( ) Vencido

Tem genérico?
()Sim

( ) Nao

( ) Nao se aplica

Importado?
( ) Sim Pais de origem:
( ) Nao

Principal indicacao:

Posologia:

Tempo de tratamento:

Total de unidades por paciente no més:

Total estimado de pacientes por més:

Estimativa de consumo mensal (total de unidades X total de pacientes no més):
Memodria de calculo:

Consulta preco no mercado (unid): R$
Fonte:

Notas:




ANEXO G - Formulario de solicitacao de padronizacaae insumos

hospitalares

Inca

Solicitagao de Codificacao de Material

1 - Dados do Solicitan

Numero:

Nome do solicitante:
Unidade:

Setor:

Ramal:

E-mail:

Tipo de material:

Yerba FAF:

2 - Dados do Material

Marrativa completa:

Nome Comercial:

Equipamento onde
serd utilizado:

Fabricante:
Modelo/Marca/ Ano:
Procedéncia:

Valor unitario
estimado:
Unidade de medida:

Indicar outras
marcas e
fornecedores:

3- Caracteristicas de

te

" Partes e pecas p/ equipamenta j4 existente na Instituicdo

& Materialicesstrio de uso regular a ser ubiizado em equipamento

" Material perrnanente

" Material padronizado pela Instituicdo mas ndo autorizada a utilizagdo para o seu centro de custo

" Material ndo padronizado pela Instituicdo mas necessaria aquisicdo para Gnica utilizag o

" Material novo a ser introduzido na rotina de consumo da Instituicdo

" aleracdo de narrativa

© 5im
" nEa

" Nacional
o Imporkado

[
(I

" 5im
" naa

uso

Consumo médio mensal :|:|

Valor total estimado:

Justificativa/indicacido

de uso:

R4 0,00

Unidade de
medida:

1
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ANEXO G (continuacéo)

Outros provaveis Centros de custo consumidores deste material:

ol

-

A aquisicao deste material implica na aquisicdo de materiais  5im
complementares ou na aquisicdo ou comodato de algum equipamento  Naa
especifico?
Substituicio? € sim
" Mg
0 material a ser adquirido necessita de equipamento em cessdo de uso? gy,
" g
0 material a ser adquirido & um novo procedimento; complementa um ' Sim

procedimento atual ou substitui algum procedimento? £ sa

Indicar vantagens:

Observacoes:

Reducdo de consumo de item substituido

Cadigo(s): [

Reducdo na Unidade: |

Reducdo no INCA: [

Produc3o com o novo item substituido

Namero de pacientes/ |

exames,; meés:
' NMa Unidade
© Mo INCA

Consequéncias da ndo
aprovacdo:

Preco Unitdrio (Reais [

por unidade):

Dispéndio anual INCA [ ]

Aprovado no SISPLAN? 5,
Mg

Clique no botdo Procurar para anexar argquivo

[ |[ Erowse...
Log
Nome Acdo
| salvar ” enviar p/ aprovagio ” fechar |

| fechar |

Data
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ANEXO H -Formulario de parecer técnico para testagm de cateteres

Especificagéo Padronizada:

L
( "m MINISTERIO DA SAUDE

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER
INCA DISUP - ASSESSORIA TECNICA

Para:

A DOCUMENTAGAO E O ROTULO DESTE PRODUTO FORAM AVALIADOS PELA COMISSAO ESPECIAL E
ESTAO DENTRO DA CONFORMIDADE

De acordo com o Processo de Padronizagéo de Materiais Médico-Hospitalares n®

solicitamos emitir Parecer Técnico para Agulhas e cateteres venosos periféricos considerando os requisitos
abaixo afimde do produto no sistema de pré-qualificagao de marcas.

1- IDENTIFICAGAO DO PRODUTO: COoD: D

2- MARCA: FABRICANTE:
3.0 PRODUTO APRESENTADO ESTA DE ACORDO COM A NARRATIVA:

) Sim ( )Nao
Justifique:

4. EMBALAGEM (Quanto ao Manuseio):

4.1 - Identificagao do material:
( )Boa () Ruim
() N&o permite visualizagao do produto antes de abrir
() Permite boa visualizagao do produto antes de abrir

4.2 - Selagem/ Integridade:

() Uniforme () Com falha () Aberta

4.3 - Quanto  abertura:

() Facilidade/Boa “pega” () “Pega”insuficiente ou inadequada
() Abertura irregular/favorece contaminagéo

4.4- Data da fabricaca () Nao se aplica
4.5- Data da validade da ilizaga () Nao se aplica

5- QUANTO A PENETRAGAO DA AGULHA NA PELE/ FIO DO BISEL:

() Introdugao facil () Introdugao dificil
() Causa muita dor ( ) Laceraapele

6 - QUANTO A INSERGAO / AVANGO DO CATETER:
() Desliza com facilidade ( ) Desliza com dificuldade () Nao se aplica

7 - QUANTO AO MANDRIL / GUIA:
() Desliza com facilidade () Desliza com dificuldade () Entorta durante o procedimento
() Nao se aplica

8- QUANTO A FLEXIBILIDADE DO CATETER:

() Satisfatorio () Pouco flexivel () Muito flexivel
( ) Faz memoria () Nao faz memoria () N&o se aplica

9- QUANTO A CONEXAO COM SERINGAS, EQUIPOS E SEGMENTOS:
() Boa adaptag&o/Nao ha vazamentos () Néo se adapta adequadamente/Ha vazamento
10 - QUANTO AQ DISPOSITIVO DE SEGURANGA:
() Nao possui () Adequado e de facil manuseio () Dificil manuseio
11 - QUANTO A COMPATIBILIDADE DO CALIBRE X FLUXO:
() Adequado / N&o altera o fluxo () Inadequado / Reduz o fluxo
13 - CONCLUSAO

13.1 - A quantidade de amostras enviadas para teste foi suficiente para garantir uma boa avaliagao?
() Sim () Nao

13.2 - O material avaliado podera ser utilizado no setor?
() Sim () Néo
Justifique:

14 - RESULTADO DO TESTE:

( ) Aprovado
() Reprovado

Setor: Data: [ [

(assinatura e carimbo)
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ANEXO | - Formulario de parecer técnico para testag@m de curativos

L N
(m" MINISTERIO DA SAUDE
INSTITUTO NACIONAL DE CANCER
INCA DISUP - ASSESSORIA TECNICA
Para:

A DOCUMENTAGAO E 0 ROTULO DESTE PRODUTO FORAM AVALIADOS PELA COMISSAQ
ESPECIAL E ESTAO DENTRO DA CONFORMIDADE

De acordo com o Processo de Padronizagdo de Materiais Médico-Hospitalares n®
solicitamos emitir Parecer Técnico para Adesivos de pele, considerando os requisitos abaixo discriminados, a
fim de estabelecer julgamento do produto no sistema de pré-qualificagdo de marcas.

1 - IDENTIFICAGAO DO ADESIVO; [:]

Especificagao padronizada:

2- MARCA: FABRICANTE:
3.0 PRODUTO APRESENTADO ESTA DE ACORDO COM A NARRATIVA:
() Sim ( )Nao

Justifique:

4. EMBALAGEM (Quanto ao Manuseio):

4.1 - Identificagdo do material:
( )Boa () Ruim
() Nao permite visualizagao do produto antes de abrir
() Permite boa visualizagéo do produto antes de abrir
4.2 - Selagem/ Integridade:
() Uniforme ( ) Com falha () Aberta

4.3 - Quanto a abertura:

( ) Facilidade/Boa “pega” () “Pega” insuficiente ou inadequada
() Abertura irregular/favorece contaminagao

4.4- Data da fabricaca () Néo se aplica
4.5- Data da validade da esterilizago: |:| () Néo se aplica

4- QUANTO AO MATERIAL UTILIZADO NA COMPOSIGAO DA FITA:

( ) Adequado () Inadequado
5- QUANTO A ADESIVIDADE NA PELE:
() Adequado/ Boa aderéncia () Descola com facilidade

() Adere demais dificultando sua retirada
6 - QUANTO A SENSIBILIDADE CUTANEA APRESENTADA:

() Adequado/ Sem alteragdes na pele () Causam hiperemia no local do contato
() Causam lesao de pele

7- QUANTO A VISUALIZAGAO:

() Permite boa visualizagdo () Impede a visualizagao () Néo se aplica
8- QUANTO A PERMEABILIDADE:
() Totalmente impermeavel () Parcialmente impermeavel ( ) N&o se aplica
9- QUANTO A PRESENGA DE RESIDUO DE COLA NA PELE:
() Nao deixa residuo () Deixa pouco residuo () Deixa muito residuo
10 - QUANTO AO CORTE EM TIRA:
() Facil/facilitando 0 manuseio () Dificil/dificulta o manuseio () Nao se aplica
11 - CONCLUSAO
1.1-A { de i para teste foi sufici para garantir uma boa avaliagédo?
() Sim () Nao
11.2 - O material avaliado podera ser utilizado no setor?
() Sim () Nao
Justifique:

12. RESULTADO DO TESTE:

() Aprovado
() Reprovado

Setor: Data: / I

(assinatura e carimbo)




ANEXO J — Formulario para estudo de viabilidade danstalacdo de

equipamento médico-hospitalar de grande e médio pt&

Estudo de Viabilidade de Instalacdo de Equipamento
Medico-Hospitalar — Grande e Médio porte

Dad= dofornecedor consuliad o & do eguipamento sob = wdc

Edquipamen 1o

Faoncants

Engenharia-INCA CK-025 ("\

=
m
b

Froditoem linha de

produgio seste de

Mome da Forme cedor

Talefomes d2 conlalo

| FAERICANTE

i

Fzs ponsavel peias Ivformagies

Cats preechimemo

/

IMPORTANTE: Leis stentaments 25 notss explicativas ne final do formuliric antes de inicar o presnchiments.

. ) Exigido Faie detrsbalhc Adequacdo bmecida
1- INSTALACDES HIDRC-SANITARIAS Sim N Win W pelsempress’?
Sim =
1.1 | Ex¥ge supimantode 35is fianatursl? { { {} (3
12 | Ederamanidaagus” Informe 3 classs? | { { { ()
12 | Exdgesupdimanto de 3gus quane? { { { (
14 | Exgesupimenio de sgus gelads? {} {} () ()
15 | Exge supimento de 2sgoto sanisrnio? { { { )
15 | Exgesupnmeniode caba de sepsragio pars reein de Ativdsdes { { { (3
espad ficas?
7 | Exgedescate sspacial de raeims Fauidos ou solidos {qu micos, (
bidl égic o5 ouradoatvesy?
% p " Exigido Fais de trabaiho AdequacSo Bmecida
- INSTALACOES FLUD O-MEC ANICAS Sim N Min e elicog eots
Sim MNao
2.1 | Exdge supimenio de ar comprimido medicnad? {} {} {}) ()
22 | Exgesupameniode ar compamido WA medidnal? () () () ()
232 | Exge supnmanio de oxigdnio medicnal? {} {1} { ) (
24 | Exgesupnmeniode code nroso’ {} {} {) ()
25 | Exigesupamaniodeniregdnio?{ JEquide | lgasose {} {3} {) (
25 | Exge supimanio de viowo medicnal? () { { {
27 | Exgesupsmenio de gas iqueisi de patrolec? {} {3 {}) {}
2E | Exgesupimenio de outro gas7 {usar ane para men Brios) {
. Exigido Fabe detrabelho Adenuacio brmecida
+* Co o 3 ITAIS im M Ain lane 2izempresst
3 CONDICOES AMBIENTAISOE 2:] Mao M W paizempress
CONFORTOUICONFORMID ADE Sim Mao
311 | Exgecortroede Eempsratws smbisnte? { { { ()
32 | Exgecontroede umidade reisthve dosr? {1 {1} { ) )
331 | BExdgesisems de exaustio mecinica? { { { )
34 | Exgeambients com press io positie? { { { (3
Bagido Fars oetrabelho Adequacio broecids
) INSTALAGOE S ELE TRICAS — ELETRONICAS Sim Mo pRissingresy?
Sim =43
4.1 | Exgesistems dz esmbiizapio de s fo? {} {} Pot naia | {}) (3
47 | Exdge zerzupido pelo sisters de emerginds (peradon)? {
4.3 | Exigesersupndoporsisiems inn Erwpbo de energia{ nobresk])? {}) { Pondia | {
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ANEXO J (continuacdo)

44 {} {) {} ()
45 | Exigeseraments?| ) Mo independ | ) Independanie {} {} {} ()
43 | Exge chouio 2istncoindepandene? () {) () ()
47 | Exgequedrods bres decomsndo independene? () {) () ()
45 Ew;epepa.s_:éa-:e,.iaopara passagem oe cabeamento } {} } (3
45 | Poténcia maems segdaemVA] }
Cormn & maxma em amperss | }
411 Tensiode opersgioem wits | } { MonoSsico [ Frigsico
) Exigido Adeguacio Drrecids
L INSTALACAD LOGICA Y COMUNICACAD Sim MNag pelaempresa?
Sim hao
E1 | Exigeponio de rede /lopics? Numen deponios| ] {3 { {} [}
E2 | Exige conexdo linha Elefinics / modam? {3 {} {} [}
53 | Exgecabsamento pas rede de comunicacio propris? {3 {} {} {}
E4 | Dispdedepadrio DICOM 2T In brmar a5 modalidades DICCM {3 {}
Exigido Adequacio brecida
& INFORMALC CES DIMENSIDNALS ! MASSA Bim Nag peiasigges-
Sim Mo
61 | Pesok ovdo equipa men montado: | )
B2 | Pesobruo doequipamento embaizdo): | )
8.3 | Dimensfes minimasdo lcddeins@acio {m e cnj. Airesi | R JrA Eiat
B4 | Asmmess brmece 3 plantz oo E'ﬂaia;&oda-}:u-p&m&rl{.? {:} {}
Exigida Faive de trabaiho Adegiiagio Dmecida
7- INFORMACCE S DE MOVIMENTACAC DA CARGA Sim Mo Win Max pelzsmprasz?
Sim hao
A | m ingdo da {) {} {} {}
T2 | Parmie 3 movmen E;ia-:a cargs por gevador? () {) () {)
73 | Permie = mowmenerio ds o3 pelz eseas? () {) () {)
T4 | Bwgetransportzintamo sspensl staesas s menn’ {} {}) ¥ {}
75 | Aempesa @ usiouclom! pevstopas insaizgo? ) [}
TS | Asmpress identics 2lgum obicepam insts lsgiosdegmpia? {) {)
BExigidc Fare oetrataino Adeguacso brneckds
E- REQUISTOS DE RADIOPROTECAD Sim MNag Win Wax pelaempresa?
Sim han
B1 | Exgepmtzcio radickigics 7 {1} {} {} {}
B2 | Exigeblindagem eleromagnetics {geicls d= RF) {} {} {} {}
E3 | Exgepmtecio montraradscio de slts energa (bunker? {3 {} {} {}

- Este documento deve ser reenchide por emprss 8 qus tenh s conhecimento t2cnico suficiente pare detalhar © requisitos de instslacio.
Recomenda-s eo preenc himent o pele faricante ourspresemante téonico autorizado.

2 |nformar a faixa de trabalhc exigida = 8 vazdc maxima 8 ser considersda pare todos = reguisitos indicados como =dgidos, desde
que aplicéval, Para comentérics adicionais utilize uma folha snexa a ete formu lrio

3 Deverdse explicitads qualguer exigénda complemantar, nde mencicnada nos itens des & formuléric, bem come, citar a8 normas
técnicas queorientam o cumprimento des sxigdndas =tabelecidas, caso disponivel.

Campo ase preenchido pelss Engenharias do INCA
Data de rec st menla peis Engennaria: A= c=hido por Pxrecsr emidida em Wumena dio Parecer

/ / / f




ANEXO K - Roteiro para a elaboracdo de um Mini-ATS
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Perguntas 1 - 3: Introdugéo
1: Quem é o proponente (hospital, departamento, pessoa)?
Indicar qual unidade(s), departamento(s) e/ou pessoa(s) que esta apresentando a proposta.

2: Qual é o nome/denominacéo da tecnologia em saude e a populagdo alvo?
Indicar o objeto especifico da intervengdo (por exemplo, uma nova droga para um determinado

grupo).

3: Quais atores estao envolvidos na proposta?
Muitas vezes é benéfico discutir uma proposta com uma comisséo local sobre drogas, uma
comissao especifica, outros departamentos afetados ou qualquer outro forum relevante. Indicar
com quem a proposta tenha sido discutida, se for o caso, e a concluséo.

Perguntas 4 -12: Tecnologia
4: Em que indicacdo a proposta sera utilizada?
Indicar onde a proposta deveria ser aplicada (por exemplo, diagnéstico ou procedimento).

5: De que modo a nova proposta € em comparagédo com a pratica habitual?
Uma proposta muitas vezes substitui outra tecnologia, ou que pode ser também, uma nova proposta
alternativa. Assim, incluir uma avaliagdo das vantagens e desvantagens em comparagdo com a
pratica habitual e de quaisquer outras alternativas. Estipular parametro de comparacdo como
eficacia ou efetividade, entre as tecnologias.

6: Foi realizada uma avaliacao da literatura (pelo servico ou por outros)?
Uma avaliagdo de tecnologia em salde deve ser prioritariamente baseada no conhecimento
documentado. A avaliacao das evidencias existentes devem ser realizadas segundo as orientagfes
para uma pesquisa bibliogréafica.

7: Indique a referéncia mais importante e avalie a for¢ca da evidéncia.
A documentacdo para efeito da proposta deve indicar as mais importantes referéncias apresentadas
com o mais alto nivel possivel. Indicar o nivel das evidéncias para cada referéncia.

8: Quais sao os efeitos da proposta para os pacientes em termos de diagnéstico, tratamento, cuidados,
reabilitacdo e prevencgéo?
Apresente uma breve sintese das principais conclusGes das referidas referéncias (por exemplo, o
efeito da proposta sobre a mortalidade, morbidade, capacidade funcional, a qualidade de vida dos
pacientes etc).

9: A proposta implica quaisquer riscos, efeitos adversos ou outros eventos adversos?
Os riscos, efeitos adversos e outros eventos adversos devem ser avaliados em relacdo ao beneficio.
Estas desvantagens deverdo ser comparadas com 0s inconvenientes da pratica habitual e de
quaisquer outras alternativas.

10: Existe em curso algum estudo conhecido de outros hospitais no pais ou no exterior do efeito da
proposta?
Indicar qualquer estudo em curso do efeito da proposta.

11: A proposta foi recomendada pelo Conselho Nacional de Salde, Sociedades Cientificas etc? Em
caso afirmativo, indicar a instituicao.
Indicar todas as recomendacbes.

12: O servigo ja solicitou em qualquer outra ocasido, a introdugao da proposta?
Indicar se a utilizacdo da proposta tenha sido previamente solicitada (para quem, quando) e a razdo
para a rejeicao.

Perguntas 13 -14: Paciente
13: A proposta implica em qualquer consideragdo especial ética ou psicolégica?

Indicar aspectos psicoldgicos e éticos da proposta. As consideracdes devem ser relacionadas com a pratica

real e quaisquer alternativas.




ANEXO K (continuacao)

14: A proposta pode influenciar a qualidade de vida dos pacientes, social ou situacdo de emprego?
Nesse caso, indicar se e como, a qualidade de vida do paciente, posicdo social ou situacédo de
emprego venha a ser afetado pela proposta. As considera¢cdes devem ser relacionadas com a
pratica habitual e quaisquer alternativas.

Perguntas 15 -20: Organizagéo

15: Quais sdo os efeitos da proposta sobre os profissionais em termos de informacao, formacdo ou

ambiente de trabalho?
Indicar aspectos nas relagdes profissionais afetados pela proposta, incluindo grupos de pessoas que
serdo afetados pela implantacéo da proposta. Possiveis conseqiiéncias devem ser mencionadas em
relacdo a necessidade de informacgéo, de formacao e de influéncia do ambiente de trabalho.

16: Podera a proposta ser acomodada dentro da atual configuracéo fisica?
Para efeitos de planejamento indicar se a proposta pode ser acomodada dentro da atual
configuragdo. Se ndo, de que forma isso poderia ser resolvido.

17: A proposta vai afetar os outros departamentos ou funcdes de servigo no hospital?
Muitas vezes uma proposta acarretard alteracdes no relacionamento entre o departamento do
proponente e de outros departamentos.

18: Como é que a proposta afeta a cooperagcdo com outros hospitais, as regides, o sistema de salde
etc?
Uma proposta pode, muitas vezes, mudar a relacdo com outros setores (por exemplo, transferéncia
de pacientes).

19: Quando a proposta pode ser implementada?
Para efeitos de planejamento indique quando a proposta pode ser implementada.

20: A proposta foi implementada em outros hospitais nacionais ou internacionais?
Indicar se a proposta foi implementada - ou planejada para ser executada - em outro lugar.

Perguntas 21 -26: Economia

21: Existe algum custos de partida para equipamentos, reconstrugéo, formacéo etc?
Indicar os custos de partida esperados. As despesas podem abranger reconstru¢do, novos
equipamentos, a formacéo, a preparacéo de diretrizes ou informacdes do doente etc.

22: Quais sdo as conseqiiéncias em termos de atividades para os proximos dois anos?
Indicar as consequéncias em termos de atividades por ano, por exemplo, quantos doentes esperam
envolver na proposta dentro dos préximos dois anos (estimativa de consumo).

23: Qual é o custo adicional ou economia anual por paciente para o hospital?
Indicar as despesas adicionais ou redugdo de gastos por paciente por ano, para o hospital, caso a
proposta seja realizada.

24: Qual é o custo adicional ou economia para o hospital nos proximos dois anos?
Multiplique o ndmero de pacientes pelas despesas adicional/economia por paciente, resultando no
total de despesas adicional/economia.

25: Qual é o custo adicional ou economia anual por paciente para outros hospitais, setores etc?
Indicar se a proposta resulta em despesas ou economia para 0s outros hospitais, regides etc.

26: Quais sdo as incertezas que se aplicam a estes céalculos?
Demonstrar a avaliagéo das incertezas (por exemplo,desvio padréo).
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