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RESUMO

Este trabalho discute como a Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) tem sido
utilizada nas decisdes que envolvem a retirada de tecnologias dos sistemas publicos de saude,
em especifico, dispositivos médicos. Esse estudo abrange os niveis macro e meso do servigo
publico de paises com expertise nessa area e identifica agdes de desinvestimento tanto em

agéncias de ATS, como em hospitais que ja adotam a ATS na fase da obsolescéncia.

Diferente dos medicamentos e demais tecnologias em satde, os dispositivos médicos
sdo considerados bons casos de desinvestimento quando se associa a retirada a obsolescéncia
operacional, causada por seu desgaste natural, fadiga ou estresse de uso, aliada, também, a

questdes de infraestrutura e recursos humanos que terdo de ser manuseados.

Percebe-se, por meio da literatura explorada nessa dissertacao, que a ATS pode, sim,
contribuir em tomadas de decisdes durante o estdgio de obsolescéncia dos dispositivos
médicos; mas, para alcangar éxito nessa nova frente, diferentes formas de conduta deverao ser
empenhadas, como aquelas j4 incorporadas em outras atuacdes da ATS como, por exemplo, o
envolvimento de diversos profissionais que interagem com a tecnologia, a aplicagdo de novas

metodologias de andlise, incentivos ao aprimoramento dos gestores, entre outros.

Foi possivel constatar através de inquérito aplicado aos nucleos de avaliagdo de
tecnologia em saude do Brasil que o processo de desinvestimento é exercido por poucos
centros e, mesmo assim, de forma ainda muito incipiente, o que coloca um desafio aos
gestores na formacdo de massa critica frente aos expressivos desequilibrios orcamentarios e

aos riscos potenciais que determinadas tecnologias podem oferecer.

A principal contribuicdo deste trabalho ¢ propor alguns critérios para identificacdo e
priorizagdo das potenciais tecnologias candidatas ao desinvestimento, com base nas
experiéncias apresentadas por algumas agéncias de ATS e governos nacionais, € iniciar uma
discussdo sobre as possibilidades de aprimoramento da gestdo de tecnologias em saude no
Brasil. Seria necessario aprofundar, por meio de estudos futuros, o conhecimento de novas
formas de reembolso, critérios de valoragdo e uma possivel politica de incentivo aos servigos

que desejam estudar as tecnologias que ja estdo em uso no SUS.

Palavras chaves: desinvestimento, obsolescéncia, retirada de tecnologias em saude,

baixo valor clinico agregado, avaliacdo de tecnologias em saude e dispositivos médicos.



ABSTRACT

This paper discusses how the Health Technology Assessment (HTA) has been used in
decisions involving the withdraw of technologies of public health, in particular medical
devices. This study covers the macro and meso levels of public countries with expertise in this
area and identifies actions disinvestment in both HTA agencies, as well as in hospitals that

adopt the ATS at the stage of obsolescence.

Unlike drugs and other health technologies, medical devices are considered good
disinvestment cases when it is withdrawn to associate operational obsolescence caused by its
natural wear, fatigue or stress-friendliness, coupled also to issues of infrastructure and human

resources that will handle them.

It can be seen through literature this dissertation explored the ATS but can contribute
in making decisions during the stage of obsolescence of medical devices, but to succeed in
this new front, new forms of behavior should be committed, such as those already embedded
in other ATS performances, such as the involvement of various professionals who interact
with technology, the application of new analysis methodologies, to improve managers'

incentives, among others.

It was found through a survey applied to the centers of health technology assessment
in Brazil that the disinvestment process is exercised by a few centers, and even then, so still
very early, which poses a challenge to managers in the formation of critical mass expressive

face of budgetary imbalances and the potential risk that certain technologies can offer.

The main contribution of this paper is to propose some criteria for identification and
prioritization of potential candidates for divestment technologies based on the experiences
made by some agencies and national governments and ATS start a discussion on the
possibilities of improving the management of health technologies in Brazil. Should be further
explored through future studies, knowledge of new forms of reimbursement, valuation criteria
and a possible incentive policy to services who wish to study the technologies that are already

in use in SUS.

Keywords: disinvestment, obsolescence, removal of health technologies, low clinical

value-added assessment of health technologies and medical devices.
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1-INTRODUCAO

1.1- CONTEXTUALIZACAO DO PROBLEMA

O desenvolvimento produtivo acelerado da industria médica hospitalar no
mercado mundial e a disparidade de diversos cenarios nos servigos que abrigam essas
tecnologias, somados a gestdes ineficientes e escassos recursos em paises em

desenvolvimento, sdo uma das principais causas de obsolescéncia precoce.

A distribuicdo adequada de tecnologias médicas determina, de certa maneira, o
acesso aos servicos, refletindo, também, a forma que ela ¢ oferecida e, entdo, o
resultado atingido ao longo do tempo. Desse modo, a qualificagdo na distribuicao das
tecnologias médicas deve ser feita a partir da compreensdo das politicas estatais de

satde e do conhecimento cientifico. (2)

Tendo em vista essa realidade, torna-se indispensavel a avaliagdo critica,
fundamentada nas evidéncias cientificas, nas questdes econdmicas e técnico-
operacionais, para que o processo de tomada de decisdo seja eficiente e sustentdvel,
maximizando os recursos disponiveis, os beneficios a satude, além de assegurar o acesso
da populacdo a tecnologias efetivas e seguras, em condigdes de equidade, que sdo um

dos preceitos da nossa Constituicao Federal. (3)

Pressupde-se que a Avaliagio de Tecnologias em Saude (ATS)' obteve avangos
importantes na condugdo das decisdes relacionadas a incorporagdo de novas tecnologias
nos sistemas publicos de saude. Entretanto hd uma série de problemas quando se trata
de avaliar tecnologias que ja estdo sendo oferecidas ha décadas, em que muitas sequer
tiveram sua eficdcia e seguranca comprovadas e ainda geram gastos expressivos,

quando comparadas as novas alternativas que estao surgindo.

Percebe-se que muitas dessas tecnologias disponibilizadas pelo Sistema Unico
de Saude (SUS), em especifico dispositivos médicos, ndo foram estudadas da mesma
maneira como se pretende estudar atualmente no processo de incorporacdo; pois, antes,
as avaliacdes ndo usufruiam destes conceitos e nem de amparo legal. Adotavam-se

outros critérios de analise, meramente econdmicos €, as vezes, técnicos.

! Avaliagdo de Tecnologias em Satide (ATS); é a sintese do conhecimento produzido sobre as
consequéncias da utilizagdo das tecnologias sanitarias e tem como objetivo prover informagao para a
tomada de decisdo sobre difus@o e incorporagdo de tecnologias em satude. (Banta, 2003)



Dispositivos médicos sdo importantes instrumentos de saide que englobam um
vasto conjunto de produtos. Sao destinados pelo seu fabricante a serem utilizados para
fins comuns aos dos medicamentos, tais como prevenir, diagnosticar ou tratar uma
doenca humana. Devem atingir os seus fins por meio de mecanismos que ndo se
traduzem em agdes farmacoldgicas, metabdlicas ou imunologicas, por isso distinguem-
se dos medicamentos e vacinas. De acordo com a definicdo da Organizacdo Mundial da
Satde (OMS), incluem grande universo de itens, desde equipamentos médicos

computadorizados altamente sofisticados até simples abaixadores de lingua de madeira.

(4)

Ha diversos sistemas heterogéneos de classificacdo para os dispositivos médicos
ainda em uso no mundo de hoje. A OMS, com os seus parceiros, estd trabalhando no

sentido de alcangar a harmonizagdo da nomenclatura de dispositivo médico.

No Ministério da Satide e na ANVISA, também ha esfor¢o conjunto para
uniformizagdo destas nomenclaturas, haja vista que os sistemas de informacao das duas

instituicdes sdo diferentes e precisam ser compativeis na integra¢ao desses dados. (4)

Dispositivos médicos apresentam escassez de estudos primdarios de alta
qualidade metodolégica, como ensaios clinicos controlados randomizados (ECCR) e
revisdes sistematicas desses estudos primarios. (5) Ao contrario de outras tecnologias

em saude, como os medicamentos, em que existe vasta produ¢ao desses estudos.

Isso pode ser reflexo das exigéncias legais e, também, da dificuldade de
mensurar os desfechos tanto de custo, quanto de satide em dispositivos médicos. Ao
desenvolver-se uma busca na base de dados MEDLINE via Pubmed, no periodo de
1997 a 2001 e sensibilizando a busca com o termo “randomized controlled trials”,

foram encontrados 65.946 artigos de lingua inglesa.

Contudo, quando se adiciona o termo “device” ou “devices” sdo recuperados,
somente, 1.519 (2,303%) artigos. Uma busca similar foi publicada por Ramsey et al.
(1998), identificando, apenas, 74 (1,014%) ECCR, envolvendo dispositivos médicos de
um total de 7.295, no periodo de 1990 a 1996. (6)



Ainda, observa-se que elevado ntimero de estudos de ATS concentra-se com
proposito de atender a incorporacdo de novas tecnologias e que esse total apresentado
ndo esta sendo dividido em grupos de dispositivos médicos, podendo ser considerado,

entdo, um quantitativo pouco expressivo. (7)

Sabe-se que os ensaios clinicos randomizados (ECR) s3o os melhores métodos
para avaliar eficacia e seguranca de tecnologias em satde. Todavia esses métodos sdo
muito bem aplicaveis aos medicamentos. Quando se avalia dispositivos, nem sempre
isso ¢ possivel, devido as limitagdes metodoldgicas em aleatorizar, alocar, cegar e

desenvolver placebos para os pacientes.

Outros tipos de estudos sdo muito utilizados para essas tecnologias, como 0s
estudos observacionais, consensos clinicos, relato de casos e, até mesmo, opinides de
especialistas. Esse dilema ganha, atualmente, destaque nos encontros cientificos, em
que se questiona a utilizagdo dos mesmos métodos de andlise aplicados em

medicamentos para os dispositivos médicos.

Nesse norte, a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(REBRATYS), instituida pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT), iniciou,
de maneira inédita, o desenvolvimento de um Guia Metodologico para Elaboracao de
Estudos para Avaliacdo de Equipamentos Médicos Assistenciais, em parceria com

instituicdes de ensino de notorio saber no campo da Engenharia Biomédica e Clinica.

Esse guia consiste em outras dimensdes de andlise ndo consideradas nos
pareceres técnicos cientificos, como dimensdo técnica, operacional e de mérito, cujas

caracteristicas sdo mais peculiares a essa familia de tecnologias em saude.

Em geral, as fontes primarias utilizadas na maioria dos estudos de ATS se
baseiam em condicdes ideais de uso e durante a fase de pesquisa clinica. Entretanto, no
caso de dispositivos médicos, muitos dos resultados poderdo ser mais bem mensurados
depois das fases iniciais de pesquisa e, principalmente, durante sua utilizacdo, ou seja,
nas condi¢des reais de uso. Isso se deve, principalmente, a questdes, como curva de
aprendizagem de quem manuseara o dispositivo, o que influenciard, diretamente, no
resultado da intervencdo ou diagndstico, assim como as condi¢des de instalacdo,

armazenamento e assepsia desses dispositivos.



Quando um novo dispositivo médico € proposto ao sistema publico de saude e é
aceito como boa indicacdo, esse dispositivo ou procedimento que envolve essa
tecnologia serdo somados a outras tecnologias que ja sdo financiadas pelo sistema
publico de satde. Dessa forma, a populacdo terd disponivel, no sistema publico de
saude, diversas alternativas terapéuticas ou diagnoésticas; o que €, por um lado, ¢ bom,
mas merece atencdo dos gestores publicos, quando o momento ¢ de contengdo de

custos.

Dispor de diversas tecnologias alternativas cobertas pelo SUS, para uma mesma
indicagdo, pode, em algumas situagdes, representar ma gestdo dos recursos, quando se
comprova que ambas sdo equiefetivas e seguras, mas que uma delas ¢ muito mais

custosa do que a outra, ou que uma traz maior risco a saude do paciente.

A alienagdo de um dispositivo médico de um fabricante especifico em
determinado hospital, onde os motivos sdo de ordem fabril ou mesmo por ndo haver
mais pecas de reposi¢do para manté-lo em uso, ndo esta caracterizada como processo de
desinvestimento, uma vez que a técnica, o procedimento ou o protocolo clinico que usa
esse dispositivo ainda pode estar no rol de servigos do sistema publico de saude ou ser

mantido por meio de dispositivos de outras marcas.

Em se tratando de dispositivos médicos, objetos de estudo deste trabalho, essa
analise de obsolescéncia pode consistir de duas oOticas, ou seja, quando se trata de

obsolescéncia, podemos ter:

I.  Obsolescéncia operacional — ocasionada quando o hardware apresenta
desempenho técnico deficiente ou mesmo expde a saide do paciente e do
operador a riscos, oriundos de mé infraestrutura fisica, de manuseio inadequado
pelos operadores, manutencdo deficiente ou até mesmo ausente. Torna-se,
também, obsoleta operacionalmente, quando os gastos decorrentes de
manutencdo ja ndo compensam os valores investidos, isto ¢, o tempo médio
entre falhas desse dispositivo ¢ tdo pequeno que o custo de sua ociosidade, ou

seja, sua baixa produgdo, ndo justifica sua permanéncia. (8)



II.  Obsolescéncia tecnoldogica — ¢ quando hd nova tecnologia que, comparada a
atual disponivel, ou aquela considerada padrao ouro, ¢ muito superior, no que
tange a eficacia clinica e seguranca, trazendo, como desfechos de medida, a
melhora da saude, seja advinda de uma tecnologia terapéutica, diagnostica ou de

apoio. (8)

A obsolescéncia tecnologica demonstra ser um assunto tdo importante quanto a
obsolescéncia operacional. Entretanto, os responsaveis por decisdes t€ém se atentado
pouco a questdo tecnologica, visto nas evidéncias cientificas dos estudos de ATS, ja que
0s principais requisitos para retirada de dispositivos de um financiamento tém sido
questdes de cunho administrativo, principalmente devido a baixa produgdo, como lucro
cessante do servigo, necessidade de manutengdo e questdes de seguranga, muito bem

trabalhados pela Administragdo Hospitalar e pela Engenharia Clinica nos Hospitais.

Ha, também, outros aspectos que fazem que as tecnologias caiam em desuso, tal
como aspectos €ticos ou as preferéncias dos profissionais, dos pacientes ou mesmo da
sociedade. Embora estas ndo sejam razdes explicitas como aquelas ja mencionadas, que
enfocam, fundamentalmente, a eficacia, a seguranca e o custo-beneficio de tecnologias

da saude. (9)

Outro fator importante a ser considerado esta no processo de amadurecimento
das condutas gerenciais nos servicos, ou seja, instigar a conscientizagdo dos gestores em
estudar aquilo que, também, ja estd incorporado no SUS. O monitoramento dos
resultados obtidos por meio do registro dos desfechos medidos possibilitard apontar, em

muitos casos, se determinada tecnologia ainda merece investimentos.

Na literatura, observa-se que, para essa familia de tecnologias em saude, seus
beneficios sdo, na sua maioria, adjuvantes e ndo substitutivos; refor¢cando, entdo, a
necessidade de estuda-los de maneira mais robusta, para saber se essas alternativas

adjuvantes justificam seu investimento. (10)



Produtos tecnolédgicos sdo caracterizados pela aplicagdao de novas tecnologias em
produtos existentes, ou em mercados relativamente maduros e, neste caso, julga-se a
importancia de identificar aplicagdes em que a tecnologia ofereca vantagem de custo ou
desempenho. Por esse motivo, no caso de produtos que abrigam alta tecnologia, nao
basta executar simples comparacdes técnicas de desempenho, ¢ importante, também,

medir o potencial ganho clinico que esta agregado a essa inovacao. (11)

Questdes especificas na avaliacdo de dispositivos médicos integram-se aos
demais conceitos aplicados em Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) ou Saude
Baseada em Evidéncias (SBE), uma vez que a vida util dessa familia de tecnologias
estd, diretamente, correlacionada aos recursos humanos, no que se refere ndo sé ao
manuseio, como também aqueles que s3o responsdveis pela sua assepsia,

manutenbilidade, infraestrutura e gestdo dos processos logisticos.

A Associagdo Americana de Hospitais (AHA), em 2008, desenvolveu um guia
que traz a vida 1til estimada de diversas tecnologias médicas. Esse guia se baseou em
dados colhidos por fabricantes dessas tecnologias e em diversas areas técnicas dos
hospitais participantes desse levantamento, que tem alguma correlagdo com a
produtividade dessas tecnologias. Embora os dados estimados sejam importantes, eles

refletem muito a condi¢do do cenario onde essas tecnologias estdo instaladas. (12)

Outro aspecto importante a considerar nessa familia de tecnologias, em
especifico equipamentos médicos hospitalares, ¢ que muitos destes apresentam, no seu
rétulo de instrugdes, diversas indicacdes, aplicagdes, o que torna mais complexa sua

analise.

Algumas agéncias de ATS, como o National Institute for Health and Clinical
Excelence (NICE) que presta servico ao National Health Service (NHS) do Reino
Unido, tém elaborado novos métodos de avaliacdo para tecnologias que apresentam
diversas indicagdes de uso. Essa metodologia desenvolvida pelo NICE, denominada
“Multiple Technology Appraisal” (MTA), ou seja, Apreciagdo/Avaliagdo de Multiplas
Tecnologias, ¢ muito utilizada quando ha diversas tecnologias que apresentam a mesma

prescri¢ao ou diversas prescrigdes cobertas pela mesma tecnologia.



Essa metodologia tem como grande diferencial, ao invés de confrontar apenas
aquela que se pretende incorporar, modificar ou excluir, comparar todas as que forem
semelhantes, que apresentam os mesmos desfechos e populagdo alvo, tornando o

processo de andlise mais amplo e estratégico do ponto de vista da gestdo. (13)

Além dessa configuragdo, a MTA, também, percorre outras etapas de apreciagdo.
Assim que o estudo € concluido, este ¢ encaminhado a um comité de especialistas nesse
tema e, posteriormente, ¢ realizada uma audiéncia publica com entes da sociedade, alvo
dessa tecnologia, a fim de se considerarem aspectos sociais relevantes, como preceitos

éticos, politicos, legais entre outros. (13)

A persisténcia de praticas ineficazes ou prejudiciais para cuidar da satide ¢ um
problema mundial, e investigacdes recentes sugerem que 20 a 25% dos pacientes tém
tratamentos que sdo desnecessarios ou potencialmente nocivos e que 30 a 40% dos

pacientes recebem tratamentos de eficacia ainda ndo comprovada. (14)

Surge, entdo, diante desse panorama, o desafio para os gestores dos recursos
publicos em satde, a aplicacdo do processo de desinvestimento. O processo de retirada
de tecnologias em satde do sistema de cobertura de financiamento pelos sistemas
publicos de saude ¢ denominado de desinvestimento, que se origina do idioma inglés,

.. 2
“disinvestment” “.

Embora o termo traga discussdes entre alguns sanitaristas, por representar,
erroneamente, a ideia de que a acdo de deixar de investir seja benéfica, talvez mais
adequados fossem os termos: deixar de investir, cessar investimentos em tecnologias

com pouco ou nenhum valor clinico agregado, ou mesmo obsoletas tecnologicamente.

% «pesinvestimento” esté relacionado ao processo de retirada de recursos em saude (parcial ou completa)
de qualquer pratica de cuidado a satde existente, como procedimentos, tecnologias ou produtos
farmacéuticos que ofertam pequeno ou nenhum ganho clinico em vista de seu custo e, portanto ndo sdo
alocagdes eficientes de recursos em satude.(14)



De modo geral, hd uma discussdo sobre o processo de desinvestimento de
tecnologias potencialmente obsoletas, uma vez que, em alguns casos, ao se retirar uma
tecnologia, outra pode estar agregada a essa e o servigo sofrer alteragdes importantes. E,
nesse sentido, que Adam Elshaug define esse processo, apresentando-o de maneira
parcial ou integral; pois, em diversas situa¢des, podemos ter um procedimento que

envolve diversas tecnologias, em que apenas uma dessas esta obsoleta.

Como exemplo, h4a certa modalidade ventilatéria para pacientes com
insuficiéncia respiratoria aguda que estd passivel de ser retirada do protocolo
terapéutico, pois observou-se que traz pouco valor clinico agregado para pacientes com
Sindrome da Angustia Respiratoria Adquirida (SARA). Se essa modalidade tiver, como
unica indicag@o essa sindrome e o equipamento s6 tem essa fun¢do, demonstra ser forte
candidato ao desinvestimento; todavia, se esse equipamento tem outras indicagdes e

apresenta resultados importantes em outras condi¢des, ¢ necessario atengao ao avalia-lo.

Outra preocupagdo importante do desinvestimento estd na alocacdo adequada de
recursos em saude, ou seja, a realocacdo de recursos para areas de maior custo e
efetividade clinica, muito conhecida no campo da economia como custo-oportunidade”.
Muitos paises estabelecem critérios de prioridade para investimentos, que podem incluir

programas politicos ou estratégicos para o progresso da pesquisa em saude.

A dificuldade abordada por cientistas se refere as diferencas importantes na
eficacia e/ou custo-eficacia para a mesma tecnologia ou procedimento, entre subgrupos

de pacientes, fabricantes, fornecedores ou instituigdes.

Dispositivos médicos de diversas marcas e modelos podem apresentar diferentes
caracteristicas técnicas que, consequentemente, poderdo trazer, em certas situagoes,
performances distintas, e isso requer muita atencdo por parte dos pesquisadores que
participardo da elaboragdo desses estudos que visam a retirada de um

procedimento/técnica ou o proprio dispositivo.

3 Custo oportunidade; é definido como o valor do recurso no seu melhor uso alternativo. (14)



Os resultados clinicos podem ser diversificados, tendo em vista que dispositivos
médicos apresentam especificidades técnicas provenientes de cada fabricante, como
elementos construtivos que oferecerdo vantagens ou desvantagens conforme a indicagdo
e o modo de utilizacdo. Sistemas eletroeletronicos, optoletronicos, eletromecanicos,
computacionais, entre outros, sdo elementos-chave na busca de desempenhos mais

satisfatorios de cunho clinico terapéutico ou diagnostico.

Nota-se, entdo, a importdncia que algumas metodologias de estudos podem
trazer aos gestores, quando se defrontam com situagdes atipicas e necessitam, muitas
vezes, de respostas em curto prazo e, em outras ocasides, ndo estdo amparados por uma

estrutura que ofereca sustentabilidade a altura das demandas advindas da sociedade.

A contribui¢do principal deste projeto ¢ fazer uma andlise do cendrio da ATS no
estagio de abandono de tecnologias em saude, com um recorte especifico para
dispositivos médicos. Nesse sentido, procurar-se-a dar contribui¢cdes para identificar as
principais estratégias utilizadas por algumas agéncias internacionais, seus possiveis
pontos fracos e colaborar, entdo, para o desenvolvimento de novas metodologias para
identificacdo, priorizagdo e avaliagdo de tecnologias obsoletas, assim como a elaboragdo

de novas politicas de gestdo no ambito do SUS.



1.2. OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo Geral

Explorar a utilizacdo da ATS como ferramenta, para subsidiar a tomada de
decisdo no processo de desinvestimento em dispositivos médicos do sistema publico de

Satde do Brasil.

1.2.2 Objetivos Especificos

» Identificar e revisar, na literatura e em outras fontes documentais, estudos de
disinvestment para dispositivos médicos, modelos das politicas e diretrizes e
estratégias de desinvestimento praticadas por Governos Nacionais, Agéncias e

Institui¢des de Saude internacionais;

» Avaliar a retirada de dispositivos médicos obsoletos no Brasil, por meio de
diagnostico situacional dos Nucleos de Avaliagdo de Tecnologia em Saude

(NATS);

» Propor elementos metodologicos que subsidiem o desinvestimento de
dispositivos médicos obsoletos no sistema publico de saide no Brasil,

utilizando ferramentas da ATS, a partir das experiéncias internacionais.
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2- MARCO CONCEITUAL

2.1- REFERENCIAL NORMATIVO

Na primeira Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude, em 1994,
surgiu o debate sobre a importancia e a implicagdo do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico na saude, que veio a figurar, na discussdo politica, entre os diversos atores
da saude, da pesquisa e da sociedade. Nesse evento, foi proposta ampla agenda que
permitisse ao setor da Ciéncia e Tecnologia em Saude gerar e incorporar conhecimentos
voltados para a compreensao e a solugdo dos problemas de saude do pais e resgatar a

importancia do papel do Ministério da Saude no contexto de C&T. (15)

No ano de 2000, ¢, entdo, oficializada, pelo Decreto n°. 3.496, de 1° de junho de
2000, a criacdo do Departamento de Ciéncia e Tecnologia em Saude, na esfera da
Secretaria de Politicas de Satde (SPS), do Ministério da Satude. Esse Departamento foi
instituido com a missdo de formular e implementar um instrumento politico e de gestdo
nessa area, promovendo a articulagdo, a coordenacao e a indu¢do da area da satide no

ambito do Sistema Nacional da Ciéncia e Tecnologia. (15)

J&4 estavam previstos, nesse decreto, a definigdo de normas e estratégias para
avaliacdo e incorporagdo de tecnologias em saude, a promocdo de pesquisas sobre
impactos causados por fatores ambientais sobre a saude, a definicdo de estratégias no
campo da biosseguranca, a promocdao da difusdo de conhecimentos cientificos com
vistas a sua ado¢do nos servicos de saude e o acompanhamento das atividades da

Secretaria-Executiva da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). (15)

Embora o decreto faca mengdo, apenas, a definicdo de normas e estratégias para
avaliag¢do e incorporacdo, naquele momento ja se iniciavam, também, discussdes acerca
do uso de estratégias para retirada de tecnologias ou mudancas de conduta clinica, nos

guias de protocolos clinicos.

Com a publicagdo do Decreto n°. 4.726, de 9 de junho de 2003, ¢ criada a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE). Com a nova
estrutura regimental do Ministério da Satde, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia
em Saude integrou-se a essa Secretaria, passando a se chamar Departamento de Ciéncia

e Tecnologia (Decit), nome que permanece até o momento. (15)
11



Entre as novas atribui¢des previstas no Decreto n°. 4.726/2003, figuram a
cooperagdo técnica e a execu¢do descentralizada de projetos de pesquisa em Estados,
Municipios e no Distrito Federal. O fomento a estudos tornou-se uma das principais
atribuicdes desse Departamento, além de seu papel articulador com as demais
Secretarias do Ministério da Saiude no desenvolvimento de politicas de gestdo,

assisténcia e acesso a novas tecnologias em saude. (15)

A criagdo do Departamento de Ciéncia e Tecnologia em Saude, em 2000, ¢ a
elaboracdo de marcos normativos, como a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo em Saude (PNCTIS) em 2004, iniciaram o processo de institucionalizagdo da
area de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) no Ministério da Satde (MS),
inserida no regimento interno e situada na Coordenacdo de Fomento e Avaliagdo de

Tecnologias em Saude. (15)

A PNCTIS prevé o aprimoramento da capacidade regulatoria, devendo ser
garantido por meio da formacdo de redes, com a participacdo de orgdos executivos e
legislativos regulatorios, dos centros de investigacdo cientifica e de desenvolvimento
tecnoldgico, dos hospitais de ensino e outras instituigdes assistenciais publicas e de

organizagdes voltadas ao controle social. (15)

Desde 2003, no Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude (CCTI)
do Ministério da Saude, instituiu-se o Grupo de Trabalho Permanente em ATS, visando
promover estudos, em ATS, de interesse para o Sistema Unico de Saude (SUS), e

fortalecer o apoio a tomada de decisdo sobre tecnologias em saude. (16)

Durante a 12* Conferéncia Nacional de Saude, em 2004, ap6s o reconhecimento
da ATS como instrumento estratégico para subsidiar a gestdo critica de tecnologias de
saude, foi criada a Coordenagdo Geral de Avaliagdo de Tecnologias em Saude
(CGATS), vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

(SCTIE). (15)
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Em 2005, foi realizado o primeiro Semindrio Internacional de Gestdo de
Tecnologias em Saude com a presenca de representantes de paises europeus e
americanos. O estabelecimento de cooperagdo interinstitucional, em ambito
internacional, com a associagdo do DECIT/SCTIE a Rede Internacional de Agéncias de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude — International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA) —, foi uma das consequéncias do evento, um marco

para a ATS no Brasil.(15)

Ainda em 2005, foi instituida a Comissdo para Elaboracdo de Proposta para a
Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Satde (PNGTS), composta por atores
sociais com expertise e influéncia no tema. Apos trés anos de trabalho, a proposta foi
aprovada no Conselho Nacional de Satde e na Comissao Intergestores Tripartite e, em 5

de novembro de 2009, foi publicada a Portaria 2.690, que institui a PNGTS. (15)

Com a expansdo das atividades em ATS dentro do DECIT, os editais, contratos
e encomendas de estudos, a partir de entdo, passaram a ser especificos nesse tema, com
linhas de pesquisa afins, buscando, como produtos, revisdes sistematicas, estudos de
avaliacdo econdmica em satde, pareceres técnicos cientificos, elaboracdo de diretrizes

metodoldgicas para ATS, realizacdo de pesquisas clinicas, entre outros.

Para que isso se concretizasse, foi necessario instituir centros colaboradores,
com perfis de ensino em pesquisa, aliados a cendrios que embarcassem nos seus
servigos, e tecnologias em saude de alta complexidade tecnoldgica. Em 2009, entdo, o
Ministério da Satde (MS) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
convocaram os interessados em apresentar projetos para implantacdo de Nucleos de

Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) em Hospitais de Ensino.

O valor global do financiamento dessa chamada publica foi de R$ 600.000,00
(seiscentos mil reais), destinados ao apoio a criagdo de, no minimo, vinte NATS. Os
objetivos principais dessa acdo foram implantar, fortalecer e disseminar a ATS nos
Hospitais de Ensino, buscando auxiliar o gestor do hospital a tomar decisdes quanto a

inclusdo de novas tecnologias, avaliagdo das tecnologias difundidas e seu uso racional.
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A rigor, optou-se, no momento, em iniciar esse trabalho com os Hospitais de
Ensino a Servico do SUS; pois, neles, estio as Universidades que formam novos
profissionais de saide e as Unidades de Pesquisa Clinica (UPC), integradas a Rede
Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC), por serem todos integrantes da Rede Hospitais
Sentinela, coordenada pela ANVISA e, também, por estarem representados como

Servigos de Referéncia em Ensino e Pesquisa nas suas respectivas regioes.

Apo6s processo de andlise dos proponentes, foram selecionadas vinte e quatro
Institui¢des, distribuidas nas cinco regioes do pais, e cada uma recebeu, no maximo, R$
30.000,00 (trinta mil reais). Esse recurso inicial visava dar condigdes as Institui¢des de
realizar aquisicdo de equipamentos de informadtica, material de escritdrio, material
didatico, assinatura de bases de dados cientificas e viagens para aperfeicoamento

profissional na area de ATS. (17)

Entre as principais atribui¢cdes dos NATS, preconizadas pela Chamada Publica,

temos: (17)

I — promover capacidade técnica para a inser¢do de instituicdes na Rede Nacional de
Avaliacao de Tecnologias em Satude (REBRATYS);

II - desenvolver agdes para capacitacdo permanente de profissionais e técnicos;

III - incentivar e produzir pesquisa voltada para o uso da evidéncia cientifica na tomada
de decisio;

IV - coordenar a revisdo de diretrizes clinicas dos hospitais, em consondncia com as
necessidades do SUS;

V - incentivar e capacitar tutores para orientar alunos e profissionais de saude a fim de
executar atividades de ensino e pesquisa voltados para avaliagdo de tecnologias em
saude;

VI - sensibilizar e incentivar os profissionais dos hospitais a introducdo da cultura de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude;

VII - fomentar a articulagdo entre ensino e servigo na area de avaliacdo de Tecnologias

em Saude e Saude Baseada em Evidéncias.
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Tem-se observado grande interesse de diversas Instituicdes em se tornarem
membros da REBRATS, principalmente aquelas que, na primeira chamada, ndo foram
contempladas, por ndo se enquadrarem em alguns dos critérios adotados naquela época.
Para isso, foi publicado novo regimento da REBRATS, que amplia as condigdes de
ingresso e, também, analisa aquelas que j& fazem parte do processo, com o intuito de se
verificar se podem continuar sendo membros; dando, entdo, legitimidade e

transparéncia a todos que fazem parte da rede.

De 2002 até 2011, ja ocorreram 42 Editais/Contratagdes diretas de estudos de
ATS por parte do Ministério da Satde, resultando em 276 projetos, totalizando,
aproximadamente, 65 milhdes de dolares®, além de financiamento de cursos de
especializacdo, mestrado e encomendas de estudos, por meio de cartas-acordo da OPAS
com Universidades e Institutos de Ensino e Pesquisa. Alguns desses editais/contratacdes
tiveram participagdo e apoio do Ministério da Ciéncia e Tecnologia e Inovagao (MCTI),
Ministério da Educagdo e Cultura (MEC), Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP),
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) e Fundo

Nacional de Satde (FNS-MS).

As linhas de pesquisa inseridas nesses editais foram, previamente, discutidas e
alinhavadas nas reunides anuais de definicdo de prioridades em pesquisa, de que
participaram o Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), o Conselho
Nacional de Secretarias Estaduais de Satide (CONASEMS), representantes do

Ministério da Satde, da ANVISA, entre outros entes do governo e de ensino e pesquisa.

A constitui¢do de redes de pesquisa para realizacdo de estudos estratégicos foi
uma das recomendagdes da proposta da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em
Satde (PNGTS). Esse tema foi discutido em oficinas de defini¢do de prioridades de
pesquisa em saude e foi validado no 2° Semindrio Internacional de Gestdo de

Tecnologias em 2006.

* Cotagiio do dollar comercial (R$1,94; Um real e noventa e quatro centavos) para compra na data de
09/03 de 2013. Referéncia: http://economia.uol.com.br/cotacoes/ acessado em 09/03/2013.
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Dois anos depois, em 2008, apds recomendagdes discutidas nessa proposta para
PNGTS, a Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (REBRATS) ¢
langada. (15)

A REBRATS ¢ uma rede de institui¢des que atua com o objetivo de promover e
difundir a Avaliagdo de Tecnologias em Satde (ATS) no Brasil. Sdo principios
norteadores a qualidade e exceléncia na conexdo entre pesquisa, politica e gestdo nas
diversas fases de avaliagdo de tecnologias (incorporagdo, difusdo, abandono), no tempo

oportuno e no contexto para o qual a atencao ¢ prestada. (18)

A rede tem, como prerrogativa, viabilizar a elaboracdo e a disseminagdo de
estudos de ATS prioritarios para o sistema de satde brasileiro, contribuindo para a
educagdo continuada na 4rea. E, também, instrumento estratégico para viabilizar a
padronizag¢do de metodologias, o alinhamento conceitual e a validagdo da qualidade de

estudos.

A padronizacdo de métodos, que ¢ um dos objetivos deste trabalho dessa rede,
inserida no Grupo de Trabalho de Desenvolvimento e Avaliagdo Metodoldgica, € o que
se deseja como um dos possiveis produtos do trabalho proposto, ou seja, incentivar a

construcdo de ferramentas metodologicas para retirada de tecnologias obsoletas.

Entre 2007 e 2008, diversos foruns de debate aconteceram no campo do direito a
saude, da satide baseada em evidéncias (SBE), da avaliagdo econdmica, da gestdo no
Sistema Unico de Saude e na Saude Suplementar. Os debates identificaram, como ponto
de partida, a necessidade de institucionalizagdo de uma politica nacional com diretrizes

gerais para orientar a implantagdo da gestdo de tecnologias no sistema de saude. (19)

No decorrer de trés anos, varios debates ocorreram sobre a implementacdo da
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) nas decisdes da antiga Comissdo de
Incorporagdo de Tecnologias (CITEC) — hoje, regulamentada e nomeada como
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias (CONITEC) — e nos encontros
ocorridos no ambito do Grupo Técnico de Ciéncia e Tecnologia da Comissao

Intergestores Tripartite (CIT). (19)
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Em 2009, a proposta foi apresentada e aprovada na Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT) e no Conselho Nacional de Satde (CNS); culminando, entdo, na
publicagdo da portaria n°2.690, de 5 de novembro de 2009, que instituiu a Politica

Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude.

Essa politica configura o esforco em consolidar medidas de carater geral,
contendo a descri¢do das situagdes-problemas, os principios e as diretrizes gerais de
atuacdo de todos os atores envolvidos na institucionalizagdo da avaliacdo e gestdo de

tecnologias em saude no Brasil. (19)

Em consonancia com as prospecc¢des da PNGTS, ¢ publicada, também, no dia 12
de dezembro de 2011, a Portaria n°2.195, que instituiu, oficialmente, a Rede Brasileira
de Avaliagdo de Tecnologias em Satide (REBRATS); dando, entdo, maior legitimidade
e expressdo aos trabalhos j& iniciados em 2008. Recentemente, foi publicado o

regimento da REBRATS, (PORTARIA N° 5, DE 28 DE MAIO DE 2012).

Foi publicado, também, o decreto n°7646 de 21 de dezembro de 2011 que
regulamenta a Lei 12.401 de 2011 e um dos principios basicos do SUS, que ¢ a
integralidade, sobre a assisténcia terapéutica e a incorporag¢do de tecnologia em saude
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). A Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias ¢ criada e estabelece o processo administrativo para incorporagdo, exclusao

e alterag@o de tecnologias em saude pelo SUS, e da outras providéncias.

E, por fim, seu regimento foi publicado no dia 14 de setembro de 2012
(PORTARIA N° 2009), e estabeleceu que a Secretaria Executiva da CONITEC sera
exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude

(DGITS).
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2.2 — FUNDAMENTACAO TEORICA

A busca da universalidade das acdes de saude, um dos principios da Lei
Orgéanica de Saude que cria o Sistema Unico de Saude (SUS), implica oferta de acdes
elementares, acopladas a cuidados e procedimentos de maior complexidade. Nesse
sentido, os Servigos de Saude de referéncia, dotados de tecnologia de ponta, sdo uma
parte imprescindivel desse sistema. De forma coerente, a Norma Operacional de
Assisténcia (NOAS MS/01) foi construida pelo Ministério da Saude, objetivando

organizar a oferta de consultas e procedimentos de média e alta complexidade. (20)

Adicionalmente, os sistemas de provisdo de cuidados a saude estdo sobre
pressdo para fornecer intervencdes médicas do estado da arte, mas sempre de maneira
mais eficiente. Para ajudar a equilibrar essas “cargas gémeas”, a Medicina Baseada em
Evidéncias (MBE), ou Saude Baseada em Evidéncias (SBE), estd sendo,
crescentemente, perseguida como uma abordagem racional para os cuidados ao

paciente. (21)

A Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) tem como objetivo a aplicagdo, de
modo mais consistente, das evidéncias provenientes de pesquisas em satde na pratica
médica ou dos demais profissionais da satide. Esse modelo reconhece que diversos
aspectos da pratica clinica dependem, pelo lado do paciente, de fatores individuais,
como seus valores pessoais e de suas familias e, pelo lado do profissional de satude, de

experiéncia médica e de sua equipe.

Entretanto, a principal contribuicdo trazida pela MBE ¢ a énfase na utilizagao
das melhores evidéncias disponiveis na pratica clinica; para isso, sendo necessarias
habilidades, para identificacdo eficiente de artigos cientificos relevantes, e
familiaridade com os fundamentos de epidemiologia clinica necessaria, para avaliagdo

critica adequada dos métodos e resultados. (22)

Tecnologias em satde tém contexto amplo e ndo estdo relacionadas, apenas, as
tecnologias denominadas hard, de hardware. Sdo, também, os medicamentos, 0s
procedimentos, os sistemas organizacionais e de suporte, dentro dos quais os cuidados
com a saude sdo oferecidos. A Figura 2 demonstra a configuracdo deste pool de

tecnologias em saude. (1)
18



Figura 1- Espectro de tecnologias em satde, adaptado de Liaropoulos (1997). (1)

Medicamentos —— —_
—— Tecnologia —
Equipamentos Biomédica Tecnologia
—>
Médica —
Procedimentos Tecnologia
—>
de Atengdo a Saude

Sistemas de Suporte Organizacional 9Tecnologia
No Setor Saiade em saude
Fora do Setor Saude

Fonte: ALMEIDA, Rosimary Terezinha; Avalia¢do de Tecnologia em Satde (capitulo 6) do Livro Satde

no Brasil, Contribui¢des para a Agenda de Prioridades de Pesquisa, 2004.

Para uma dada tecnologia, as propriedades a serem avaliadas incluem
caracteristicas técnicas, seguranca, eficicia, efetividade e custo. Além dessas, sdo
analisados os impactos social, legal, ético, financeiro e politico. Dessa maneira, a
concepcao da ATS envolve uma compreensdo muito maior do que a pesquisa cientifica

associada aos aspectos clinicos e econdmicos dessas tecnologias.

A Avaliacdo de Tecnologias em Satude (ATS) surge, entdo, como um importante
conjunto de métodos, inclusive incorporando a propria SBE ou MBE que estuda as
consequéncias de curto, médio e longo prazo da aplicacio de uma tecnologia de
cuidados a saude. Tem, também, como objetivo, o fornecimento de informagdes sobre

os beneficios, riscos e custos de intervengdes em saude, entre outros. (21)

E nesse aspecto de corrigir a entrada desorganizada, racionalizando o uso ¢ a
distribuicdo segura das tecnologias, evitando a geracdo de déficit na balanga comercial
do pais, que a ATS surge como ferramenta de suporte ao gestor, podendo ser definida,
apud Caetano, 2010, como processo abrangente de investigacdo das consequéncias
clinicas, econdmicas, sociais e éticas do emprego das tecnologias emergentes ou ja

existentes em saude, desde a pesquisa e desenvolvimento até a obsolescéncia.
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2.2.1- Gestdo de Tecnologias em Saude

Caso se analise que, dependendo da tecnologia adquirida, ela necessita de
infraestrutura e insumos para seu abastecimento e que, de maneira geral, ¢ de custo
elevado, por ser manufaturada para aquele modelo e marca especifica, sem esquecer os
recursos humanos que deverdo ser capacitados para manuseio dessas tecnologias, tem-

se, entdo, o conceito de Custo Total de Propriedade (CTP).

O CTP, do inglés Total Cost of Ownership ou custo total da posse, ¢ uma
importante técnica de gerenciamento de custos usada para estimar financeiramente e
avaliar os custos diretos e indiretos relacionados a aquisicdo de uma tecnologia em

satde, bem como os gastos inerentes para manté-la em funcionamento.

Para um adequado planejamento da otimizagdo perfeita dessas tecnologias
denominadas “duras” ou hardware, ¢ conveniente que a gestdo leve em conta, por meio
do manual do fabricante, o tempo médio de vida util de suas partes e acessorios
(correlatos). Muitos fabricantes discriminam, nos seus manuais de usuario, a estimativa

de durabilidade de seus materiais, auxiliando a geréncia em suprir esses itens.

Figura 2- Ciclo de vida das Tecnologias em Saude (Intensidade de Uso de uma

Tecnologia em Saude em fun¢do do Tempo)

Desenvolvimento Utilizacdo no mercado
- > - >
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>l > »l >
- |- > > >
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Fonte: SONEGO, 2007 (23)

COHER (1995) citado por Santos FdAS (2009, p.15) “Um estudo
completo do ciclo de vida da tecnologia médico-hospitalar é necessario para
identificar em qual parte do mesmo se encontra a tecnologia a ser
incorporada ou substituida.(23)

20



E sabido, também, que a ATS pode ser empregada nas diversas fases do ciclo de

vida de uma tecnologia e, neste caso, sera tratada a etapa de obsolescéncia.

No contexto empresarial, o ciclo de vida do produto possui outra abordagem e,
entdo, ¢ apresentado em quatro estagios distintos, que sdo chamados de Fases do Ciclo

de Vida do Produto, e sdo citados como: (24)

* “ Introducdo: Nessa fase, o produto ndo esta divulgado no mercado. A principal
caracteristica dessa fase ¢ o lento crescimento nas vendas, comparados com o0s

altos investimentos de langamento do produto”; (24)

* “Crescimento: Fase em que o produto encontra-se em fécil aceitagdo pelo
mercado, e por consequéncia ha aumento nos lucros e pequena diminuicao dos

custos de langamento;” (24)

* “Maturidade: Esse periodo ¢ o mais longo, devido ao mercado estar consciente
da existéncia do produto. Nessa fase, os lucros sdo consolidados, pois as vendas

crescem rapidamente, sem uma significativa reducao dos pregos;” (24)

* “Declinio: Essa ¢ a ultima fase vidvel do produto, pois ¢ visivel a forte queda das
vendas e o desaparecimento dos lucros. A empresa deve inserir uma nova
tecnologia no mercado para ser sua nova fonte de renda. De modo geral, o

declinio ocorre por obsolescéncia tecnoldgica ou de uso.” (24)
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2.2.2 - Perspectivas de gestao

A tomada de decisdo, em qualquer sistema de satide, ¢ uma complexa série de
interagdes entre um amplo espectro de interessados ou stakeholders. (22) Pode-se
considerar que existam trés grandes categorias ou niveis de decisdes: a macro, a meso e

a micro, conforme ilustrado na figura 1. (22)

Figura 3 — Niveis de decisao

MACRO MESO )

It

Governo Central Hospitais e autoridades

locais

Profissionais de saude e
pacientes

Fonte: Adaptado do Instituto de Efectividad Clinica y Santaria (IECS)

Os governos e seus representantes nacionais ou estaduais, bem como as
companhias seguradoras de saude, representam, em geral, decisdes de dimensao macro,

capazes de afetar o sistema a nivel nacional. (22)
Os estudos de ATS sao, frequentemente, desenvolvidos em um nivel nacional ou

multissistémico, por agentes governamentais ou nao, para dar subsidios que orientam a

formulagdo de politicas e tomada de decisdes em assuntos relacionados a saude. (21)
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As decisdes meso sdo aquelas realizadas por instituigdes ou organizagdes (no
nivel de autoridades regionais ou hospitais) como, por exemplo, atribuir recursos a
aquisicdo de um novo equipamento de diagnostico por imagens, por meio de um
or¢camento hospitalar, ou desenvolver uma Guia de Pratica Clinica (GPC) sobre a

profilaxia antibidtica pré-cirirgica na institui¢do. (22)

A principal diferenca, em relagdo as decisdes macro, ¢ que as decisdes meso
refletem a realidade e as dificuldades da implementacdo de cada cenario, e ¢ provavel
que variem entre diferentes instituicdes ou organizagdes, inclusive quando sdo
realizadas em resposta as mesmas politicas macro. Finalmente, tém-se as decisdes em
nivel micro, as que realizam os profissionais da saude ou, as vezes, pacientes, a respeito

do cuidado individual de pacientes. (22)

Na dimensdo meso, em que estdo representados os servigos de satide, ¢ comum
que muitos hospitais tenham, no seu suporte, o servigo de Engenharia Clinica, que traz

informagdes de cunho técnico, sobre a vida 1til dos dispositivos médicos.

A Engenharia Clinica ¢ uma subdrea da Engenharia Biomédica, que atua nos
Estabelecimentos Assistenciais de Saude — EAS, desenvolvendo atividades baseadas

nos conhecimentos de engenharia e de gestao aplicadas as tecnologias de satude. (25)

Engenharia Clinica pode ser compreendida, também, por meio da defini¢dao da
funcdo do profissional que a exerce. Conforme definicdo do American College of
Clinical Engineerng (ACCE), “O ENGENHEIRO CLINICO é aquele profissional que
aplica e desenvolve os conhecimentos de engenharia e pradticas gerenciais as
tecnologias de saude para proporcionar uma melhoria nos cuidados dispensados ao

paciente.” (20)

As informagdes trazidas pela Engenharia Clinica auxiliam o administrador nas
diversas fases do ciclo de vida da tecnologia. Embora sejam dados importantes, estao
correlacionados aquele cenario, ou seja, com aquela infraestrutura, com aqueles
recursos humanos, com aquela frequéncia de uso, com aquela manutencdo oferecida,
entre outros. Nota-se que ndo ¢ possivel transladarmos informagdes de cunho técnico e
administrativo de um servigco para outro, apenas estimar para aqueles que se
assemelham em alguns perfis.
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Ha de se levar em consideracdo que existem outros aspectos os quais podem
levar um dispositivo a sua obsolescéncia, correlacionados as atribui¢des da Geréncia de
Risco do Hospital, denominada Tecnovigildncia e supervisionada pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Nota-se que, quando a retirada de dispositivos médicos obsoletos ¢ abordada na
perspectiva do financiamento, pode haver dificuldades para se encontrar esse tema de
maneira organizada na literatura cientifica, sendo mais comum achar na literatura
cinzenta, como boletins técnicos das agéncias, banco de dados de hospitais, relatorios

das industrias de recall e assim por diante.

Os Estabelecimentos de Assisténcia a Saude (EAS) sdo agentes estratégicos na
etapa de avaliacdo de dispositivos médicos obsoletos, seja advinda de uma demanda do
proprio Ministério da Satde, como da sua propria Instituigdo, pois sdo aqueles que
poderdo medir, diretamente, os resultados obtidos com a utilizagdo dessas tecnologias e
identificar em quais etapas do ciclo de vida houve maior descuido que permitisse uma

obsolescéncia operacional precoce.

2.2.3 Inovagdo em tecnologias vs. Obsolescéncia Tecnoldgica

As modificacdes tecnologicas sdo, comumente, diferenciadas por seu grau de
inovacdo e pela extensdo das alteragdes em relagdo ao que havia anteriormente.
Freeman classificou a gama de inovacdes existente, de acordo com o impacto na

atividade econdmica. (26)

O nivel mais elementar e gradual de mudangas tecnoldgicas ¢ classificado como
inovagoes incrementais. Essas abrangem melhorias desenvolvidas no design ou na
qualidade dos produtos, aperfeigoamentos em layout e processos, novos arranjos

logisticos e organizacionais e novas praticas de suprimentos e vendas.

Nao derivam necessariamente de pesquisa e desenvolvimento, mais usual,

resultar do processo de aprendizado interno e capacitagdo acumulada. (26)
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Inovagdo radical ¢ classificada quando a mudanga tecnoldgica rompe as
trajetorias existentes, inaugurando uma nova dimensdo tecnoldgica. Geralmente, ¢é
oriunda de atividades de pesquisa e desenvolvimento e tem carater descontinuo no
tempo e nos setores que atua. Esse seu cardter descontinuo advém do salto de
produtividade alcangado, pois rompe os limites da atividade incremental e inicia um

novo rumo. (26)

No setor da saude do Brasil, o planejamento e o desenvolvimento do complexo
industrial da satde (CIS) tém “capilarizado” vasta atencdo e fortes investimentos
financeiros. Os estudos, sobre as interagdes entre a academia e as industrias na geragao
das inovagoes, tém demandado discussdes entre os pesquisadores e empresarios do setor
da saude em prol de pesquisas translacionais para o desenvolvimento do potencial de

inovagao e de produtos aplicados para a satide no Brasil.

A inovacdo passa a ser causa importante do processo de abandono de
tecnologias em satde, uma vez que a obsolescéncia tecnoldgica ocorre justamente,
quando hd a entrada de uma nova tecnologia que, supostamente, apresenta ser mais

eficiente nos seus desfechos do que aquela ja existente.

Essa questdo de uma tecnologia apresentar mais inovacdo do que a outra &,
também, atribuicdo que a ATS busca desvendar por meio dos ensaios clinicos que

traduzirdo os resultados de eficacia e seguranca em desfechos intermediarios e finais.

Embora as inovagdes relacionadas aos dispositivos médicos, em geral, sejam
incrementais, se essa pequena alteragdo proposta pelo pesquisador trouxer ganhos
clinicos significativos a uma determinada populacdo e seu custo demonstrar ser algo
rentavel aos sistemas de saude, essa tecnologia podera culminar no desinvestimento de

uma tecnologia com a mesma aplica¢do e menos custo eficaz.

Considera-se, também, que a ATS pode ter carater estratégico no complexo
industrial®’, pois estudos de eficacia, efetividade e seguranga poderdo apontar aos
gestores onde deverd haver mais investimentos em pesquisa e desenvolvimento, de

modo que diminua a dependéncia tecnoldgica em produtos para saide.

> Complexo industrial da satide ¢, a0 mesmo tempo, um corte cognitivo, analitico e politico,
configurando um conjunto selecionado de atividades produtivas que mantém relagdes intersetoriais de
compra e venda de bens e servigos (sendo captadas, por exemplo, nas matrizes de insumo-produto nas
contas nacionais) e/ou de conhecimentos e tecnologias (GADELHA, 2003).
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3- METODOLOGIA

Para a escolha da metodologia, foi importante, previamente, conhecer os
conceitos normativos, no Brasil, que regem essas atividades no SUS, e os conceitos
teoricos da literatura cientifica que proporcionardo legitimidade as propostas desta

dissertacao.

Hé de se observar que ndo foi encontrado, no Brasil, qualquer estudo que
tratasse desse tema até esse momento, o que ¢ compreensivel, tendo em vista a recente

insercao dessa atividade.

A metodologia adotada utilizou uma abordagem descritiva, por meio de pesquisa
exploratdria das politicas e agdes metodologicas de desinvestimento de tecnologias em
saude, nos sistemas de saude de paises com experi€ncia nesse tema, com o objetivo de
descrever os principais Obices e desafios do desenho institucional do sistema de

retirada/exclusdo ou alteragdo de tecnologias no sistema de satde brasileiro.

. , . . o A e 6
Investigou-se, também, por meio de inquérito eletronico (Formsus)’, a
experiéncia em agdes de desinvestimento nos Nucleos de ATS que compdem a
REBRATS, quais os maiores obices encontrados, os impactos no servigo hospitalar e o

respaldo institucional para garantir suas atividades.

As etapas do trabalho foram trés, expostas a seguir:

1. Revisdo e resumo da literatura sobre o tema, com vistas a definir os conceitos, o
historico, identificar medidas politicas e atividades metodoldgicas desenvolvidas em
paises com know-how em ATS.

2. Levantamento e sintese do status brasileiro em ac¢des de desinvestimento, por meio de
inquérito aplicado aos NATS.

3. Propor solugdes de como a ATS pode contribuir na fase de obsolescéncia de

dispositivos médicos.

® FormSUS é um servico de uso piiblico, com Normas de Utilizagio definidas, compativeis com a
legislag@o e com a Politica de Informacao e Informéatica do Ministério da Saude (DATASUS)
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A seguir, serd descrita cada etapa da metodologia, com as respectivas estratégias

utilizadas para levantamento das informagdes.

1-a) Visando encontrar os conceitos e as praticas adotadas pelas agéncias de
ATS, utilizou-se o descritor “disinvestment” ¢ “medical devices” na Base de dados da
Internacional Network of Agencies for Health Technology Assessment INATHA), que

congrega cinquenta e trés membros de vinte e nove paises.

Dado que algumas agéncias de ATS ja iniciaram algum trabalho nesse tema,
como Australia, Canadé, Reino Unido e Espanha, utilizou-se a estratégia personalizada
de busca do Google, sugerida no Manual de Elaboracdo de Pareceres Técnicos

Cientificos do Ministério da Satide do Brasil, Terceira Edigao, pagina 50.

Essa busca automatizada, além de procurar na INATHA, mapeia, também, os
sitios das Agéncias Aetmis, Instituto de Satde Carlos II, Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ) e Junta de Andalucia. Essa estratégia automatizada
investiga estudos de ATS, Revisdes Sistematicas e Avaliagdes Econdmicas, conforme

ilustrado abaixo:

Figura 4 — Busca automatizada do Google nos sitios dos membros da INAHTA

[500QI€ pesquisa personaiizada
Ageéncias de ATS - pesquisa rapida

Ve —
Pesquisar )

Detalhes do mecanismo de pesquisa

Busca automatizada nos sitios dos membros da INAHTA.
pesquisa sites incluindo: http://www.inahta.org/,
http://www.aetmis.gouv.qc.cal, http://www.isciii.es/,
http://www.juntadeandalucia.es/..., http://www.ahrq.gov/

Palavras-chave: "~technology ~assessment" OR "~systematic
~review" OR "~economic ~evaluation" OR "~meta-analysis"

Ultima atualizagéo: 3 de janeiro de 2008
Adicione esse mecanismo de pesquisa a sua >
pagina inicial do Google: il Go.ge
Adicione este mecanismo de pesquisa a seu blog ou pagina da web »

Crie 0 seu préprio Mecanismo de pesquisa personalizado »

© 2012 Google - Pagina inicial do Google - Sobre o Google - Politica de Privacidade

Fonte: http://ats.by.ly
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Critérios de inclusdo e exclusdo também foram utilizados. Consideraram-se,

apenas, idiomas de lingua inglesa, espanhola e portuguesa. Nao se colocou restri¢ao

quanto as datas dos achados, uma vez que o intuito era, justamente, explorar toda

publicagdo disponivel. A busca foi atualizada periodicamente, e a ultima atualizagdo foi

feita em 23 de setembro de 2012.

Ao utilizar-se a estratégia de busca com os termos “disinvestment” AND

“medical devices” o resultado foi o seguinte:

Quadro 1- Resultados da busca automatizada*

Link: http:/ats.by.ly *

Estratégia : ( “Disinvestment”) AND (“Medical Devices”)

Tipos de estudos Resultado Selecionado Disponivel
Estudos de ATS 13 9 7
Revisdes Sistematicas 10 3 2
Avaliagoes 16 0 -
Econdmicas em Saude
Total 39 12 9

* Acessado em 23 de setembro de 2012

1-b) Empregou-se, também, nessa etapa, busca em bases de pesquisas gerais,

como Google Académico, sitio da Sociedade Internacional de Avaliacdo de Tecnologias

em Saude (HTAi), com o intuito de se verificar a existéncia de “ literatura cinzenta”,

por se tratar de um tema bastante debatido recentemente, nos ultimos congressos.

Quadro 2 — Resultados obtidos do Google Académico**

Termos

Resultado

Selecionado

Disponivel

“Disinvestment”’ and
“medical devices”

145

21

12

** Acessado em 22/09/12 (http://scholar.google.com.br/)
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No sitio da Sociedade Internacional de ATS, hd um subgrupo denominado
Disinvestment, em que estdo disponiveis, para leitura, alguns materiais, como
guidelines, apresentacdes de congresso, artigos etc. Foi encontrado onze arquivos,
dentre os quais dois eram diretrizes metodologicas, sete eram apresentagdes de
workshops e dois, artigos. Os tipos de documentos encontrados foram, principalmente,
propostas de instituicdes de saude ou programas de saude nacionais relativos a

tecnologias em satde obsoletas, desinvestimento ou a otimizacao de recursos de satde.

O resultado de toda a busca foi inserido no gerenciador de referéncias End Note
Web, com a finalidade de eliminar duplicidades e organizar os dados. Depois de lidos os
resumos dos artigos encontrados na pesquisa, procedeu-se a selecao de estudos, a fim de

se realizar a leitura do texto completo.

Deu-se énfase, principalmente, aos materiais que tratavam dos mecanismos
adotados pelos governos nacionais e suas agéncias para contencdo de gastos e
realocacdo de recursos, com o intuito de se compreender a razao pela qual se encontrou
maior ou menor Obice na fase de implementagdo. Visou-se, também, associar as formas
de governos dos paises estudados com o Brasil, a fim de se buscar uma proposta mais
exequivel e identificarem-se os potenciais parceiros nessas atividades, em conjunto com

o governo local.

Os contetdos referentes as publicacdes de desinvestimento que focavam,
especificamente, medicamentos, vacinas e hemoderivados ndo foram considerados
nessa analise; todavia as publicacdes que tratavam de tecnologias em saude, de modo
geral, foram contempladas, uma vez que o escopo ndo era metodologico; mas, sim, de

acdes politicas dos governos nacionais que envolviam qualquer tecnologia em saude.

Foram considerados, também, nessa analise tematica, os achados que tratavam,
especificamente, de dispositivos médicos nos sistemas de satde locais. Nao foi
restringida qualquer divisdo de grupos dentro do universo de dispositivos médicos, pois
considerou-se a definicdo da Organizacdo Mundial da Satde (OMS) para inclusdo de

qualquer dispositivo médico.
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Segue abaixo fluxograma para ilustrar estratégia de busca aplicada:

Figura 5 — Fluxograma da estratégia de busca aplicada

278 materiais encontrados

Selegdo feita pelo titulo e

para a leitura critica do texto
completo e eliminagdo de

duplicidades

28 materiais disponiveis na

integra

51 materiais selecionados

leitura do resumo dos artigos _> 227 materiais excluidos

5 Diretrizes e Recursos Metodoldgicos da Sociedade HTAI

26 Artigos cientificos

09 documentos de propostas governamentais e programas politicos em saude

05 relatérios de assembleias e correlatos

06 Apresentacbes de workshops

Fonte: Autoria propria
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I-c) Na busca de artigos cientificos publicados para dispositivos que foram
retirados de uso, utilizando ATS, a estratégia de busca iniciou-se por meio do uso dos
descritores em saude (Decs), a fim de se encontrarem os indexadores; para isso,
empregou-se 0 Decs da BIREME, mas o retorno foi quase nulo. Os termos usados
foram: descarte, alienagdo, desinvestimento, inefetiva, ineficiente, desuso, retirada,

exclusdo, obsolescéncia, obsoletos e obsoletas.

O resultado dessa estratégia para indexadores foi insatisfatorio, pois ndo trouxe
algo relevante que fizesse ligacdo com o assunto. Apenas o termo “retirada” acarretou
um indexador, “withdrawals”, embora fizesse referéncia, novamente, a retirada de
produtos, quando ha o “recall” da tecnologia. Foi usado, também, o Mesh, via Pubmed,
com os termos traduzidos para o idioma inglés, porém o resultado foi semelhante ao
Decs. Os termos utilizados, no Mesh, via Pubmed, foram: obsol, medical devices,
declutter, health appraisal, disinvest, out of date, out of model, ineffective AND
technology, disused AND procedure AND technology AND producere AND medical

devices, health AND disinvestment.

Em seguida, utilizaram-se as bases cientificas primarias e secundarias de livre
acesso, como Pubmed via NCBI, Cochrane Library via BVS e CRD. Os critérios de
inclusdo e exclusdo para busca de artigos cientificos foram os mesmos adotados na
procura temadtica nas agéncias e governos locais. Essa busca foi atualizada,

periodicamente, e a ultima atualizacdo foi feita em 30 de setembro de 2012.
Para deixar menos sensivel a busca, manteve-se, apenas, 0 termo

“disinvestment” e, entdo, permitiu-se que mais resultados fossem listados, conforme

mostra quadro a seguir.
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Quadro 3 — Resultados de Busca nas Bases Cientificas

Estudos
Base Termo Resultados Estudos . o
Selecionados | Disponiveis

Medline (via

Pubmed)* DISINVESTMENT
Fonte de Dados 72 12 05

primarios

Centre for Reviews
and Dissemination
(CRD) ** DISINVESTMENT 02 02 02
Fonte de dados

secundarios

The Cochrane
Library

(via Bireme) *** DISINVESTMENT 09 04 0

Fonte de dados

secundarios

Total 83 18 07

* Medline( Via Pubmed). Disponivel em: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ Acessado em 30 de
setembro de 2012.
** Center for Reviews and Dissemination. Disponivel em: http://www.york.ac.uk/inst/crd/ Acessado em

30 de setembro de 2012.

**%* The Cochrane Library (via Bireme). Disponivel em:

http://cochrane.bvsalud.org/portal/php/index.php?lang=pt Acessado em 30 de setembro de 2012.

Quando foram encontradas publicacdes, opinando sobre obsolescéncia
especifica das tecnologias em satde, apresentaram-se como pareceres técnicos, resumos

informativos, estudos de tecnologias obsoletas, com ou sem tecnologia de comparagao.

2-) Na etapa seguinte, realizou-se um levantamento junto aos (vinte e quatro)
Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (NATS), que, hoje, fazem parte da
Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em Saude (REBRATS).
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A seleg@o desses Nucleos esta justificada em razdo de serem institui¢des que ja
atuam, com atividades de pesquisa relacionadas a ATS em parceria com o DECIT, e de
serem entidades que configuram um cendrio tecnoldgico importante no pais e um

processo perene de formagdo de “massa” critica para subsidiar os gestores locais.

Um ponto importante a se considerar, nesse universo selecionado, ¢ que, embora
haja vinte e quatro institui¢des selecionadas e publicadas em portaria, na pratica, nem
todas sdo institui¢des que exercem suas atribuigdes como Nucleo; algumas, inclusive,
precisaram devolver os recursos da carta acordo, por ndo terem empenhado a aplicacdo
devida no prazo estipulado entre Organizacdo Panamericana de Satde (OPAS) e

proponente.

Assim, do total de vinte e quatro nucleos, dois ndo estdo mais atuantes na
REBRATS e somente onze foram os participantes do questionario. Vale ressaltar,
também, que o DECIT ja aplicou dois questionarios situacionais com os vinte e quatro
nucleos, sendo o primeiro um inquérito desenvolvido pelo grupo de trabalho de ATS do
MERCOSUL, em que, além dos NATS, os demais membros da REBRATS, também,
participaram com o proposito de validar esse instrumento e extrair as informagdes mais

importantes para a gestao da rede.

Outros objetivos buscados foram identificar, dentre os ntlicleos que ja adotam ou
adotaram, se os resultados ajudaram na tomada de decisdo do gestor e se ndo se
acrescentou muita informagdo aplicavel comparada aquelas ja conhecidas no ambito

administrativo, como tempo ocioso, custo elevado de manutengdo versus produtividade.

A escolha do inquérito eletronico, ao invés da visita “in loco”, deve-se pelo
tempo exiguo em concluir o trabalho frente a questdo do deslocamento dessas viagens e

o or¢amento com traslado para essa tarefa.

Para elaboragdo do inquérito, observaram-se ndo s6, na etapa anterior da
bibliografia encontrada, quais foram os pontos considerados chaves para realiza¢do das
acOes de desinvestimento, como também as principais dificuldades encontradas na

aplicagao.
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Outro ponto importante a ser considerado, durante a elaboracao, foi a leitura dos
questionarios anteriores ja aplicados pelo Decit com esses nucleos, para identificar
quais perguntas poderiam ser mais bem exploradas. Buscou-se, também, durante o
desenvolvimento, explorar do respondente, como essa nova frente de trabalho

contribuiria para o seu cenario.

O inquérito, antes de ser aplicado, passou por um processo de validagdo interna
na Coordenacdo Geral de Avaliacdo de Tecnologias em Saude do Departamento de
Ciéncia e Tecnologia, em que técnicos da equipe responderam e apontaram quais

enunciados geravam dupla interpretacdo ou precisavam ser mais claros.

Apds a validacdo, foi encaminhado um e-mail para os vinte e quatro NATS,
fazendo-se, primeiramente, uma breve introducdo sobre o propoésito desse projeto e,
entdo, oferecido prazo de vinte dias corridos para que respondessem o inquérito, apos

assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

No intuito de se conseguir participagdo mais representativa, fez-se, novamente,
mais um comunicado, por e-mail, para aqueles que ndo participaram na primeira
chamada, e um telefonema aos coordenadores desses nucleos. Esse telefonema teve o
objetivo ndo sé de explicar a importancia desse inquérito para o estudo, assim como
elucidar davidas operacionais sobre o preenchimento do formulério eletronico. A

segunda chamada obteve mais seis participantes, chegando-se a onze respostas.

3) A tltima etapa compreendeu a andlise critica dos achados (etapas 1 e 2), com
a perspectiva de se propor o mais adequado ao sistema publico de saude do Brasil, e de
se fazerem recomendagdes sobre as principais acdes a curto e longo prazo, para a
aplicacdo da ATS na etapa de obsolescéncia. A andlise realizada, nessa etapa, foi
tematica, para serem sistematizados os contetidos vistos nos textos. Os contetidos
encontrados eram compostos de artigos publicados em jornais e revistas cientificas,
relatorios das agéncias de ATS, apresentagdes de congressos e foruns internacionais

sobre o tema.
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Para conducdo da proposta, foi importante conhecer o marco regulatério e o
historico das agdes politicas em ATS no Brasil. A compreensdo de como a politica de
saude dos paises pesquisados se difere, no campo da pesquisa e do financiamento dos

servigos prestados, foi fundamental no entendimento das agdes.

Avaliar a tendéncia e o perfil que o resultado do inquérito apresentou trouxe a
possibilidade de aprender como os grandes centros de pesquisa que estdo nos hospitais
tém se preocupado com a obsolescéncia e como eles tém atuado, de forma que a

proposta tenha uma conexao com a assisténcia € a pesquisa a0 mesmo tempo.

Identificar, no Brasil, como sdo realizados os métodos de financiamento da
cobertura, assim como entender como ocorre a aquisi¢do de bens ativos, no caso de
dispositivos médicos, principalmente, permite melhor anélise do que se pode denominar
incorporacdo das praticas clinicas, procedimentos terapéuticos e diagnosticos versus a
incorpora¢do advinda de recursos para aquisicdo da propria tecnologia, ou seja, os

materiais, equipamentos, insumos etc.

Em suma, pode-se dizer que hd incorporacdo, modificacdo ou exclusdo de
tecnologias em saude, representadas pelos protocolos e pelas tabelas de procedimentos,
atributos da CONITEC e incorporagdo de bens ativos permanentes, obedecendo a outra
logica e que estdo na competéncia de outras Secretarias do Ministério da Saude e que ja
sinalizam esforgos de reducdo dessas dicotomias. Diante desse fato, essa etapa buscou
apresentar, mediante todo levantamento bibliografico e normativo, como a ATS, por
meio de agdes técnicas e politicas, pode dar assisténcia a pesquisa em agdes de

desinvestimento de dispositivos médicos obsoletos no SUS.
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4 - RESULTADOS

4.1 — DESINVESTIMENTO EM SAUDE

Conforme metodologia descrita anteriormente, sera abordada, primeiramente, a
conceituacdo tedrica explorada na literatura sobre o processo de desinvestimento e as

acoes adotadas pelos governos locais.

O termo “desinvestir” pode trazer denotacdo de investimentos evitados, cessar o
investimento, ou seja, redugdo no financiamento dos cuidados em saude. E importante
ressaltar que o conceito de desinvestimento deve alinhar-se aos conceitos de
deslocamento e realocagdao de recursos, ndo devendo ser entendido como uma

abordagem de racionamento; mas, sim, uma busca para eliminar os desperdicios. (14)

De acordo com o NICE, a Economia em Saude conduz discussdes de

investimento e desinvestimento em sistemas publicos de satide uma vez que: (27)

*Reconhece a exequibilidade dos recursos investidos e foca a atencdo no
paciente;

* Expde o custo de oportunidade de novas intervengdes;

*Permite averiguar a pertinéncia das decisdes de investimento e desinvestimento;
*Ajuda a direcionar estratégias de inovagdo em areas consideradas prioritarias

pelo sistema publico de satde.

O processo denominado desinvestimento sustenta que a eliminac¢do de cuidados
em saide com pouco valor clinico agregado possibilitara redu¢do de desperdicios
consideravelmente, pois esses recursos poderdo ser realocados para outras demandas

que, também, sdo prioritarias. (28)
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O objetivo desse processo, como atividade de retirada de tecnologias
financiadas, €, principalmente, atenuar as praticas ineficazes ou aplicadas de forma
inadequada, melhorando o cuidado com a saude e evitando dispéndios onerosos para os
orcamentos publicos dos sistemas de satide, sem deixar de oferecer a assisténcia a saude

de forma efetiva, devido a exclusdo ou realocacao desses recursos. (14)

Internacionalmente, ha poucos exemplos de sucesso em desinvestimento, como
parte de uma agenda politica formal, o que reforca a importancia de discutir,
seriamente, politicas para apoiar essa agenda. Desafios conceituais e praticos existem,
uma vez que, de modo geral, o que determina a pratica do desinvestimento ¢ a forma

como os sistemas publicos de satde se organizam e atuam.

Questdes metodoldgicas — como métodos para identificagdo e priorizagdo de
tecnologias potencialmente obsoletas; estruturacio de um método de avaliagdo
adequado, assegurando recursos no desenvolvimento de agdes estratégicas para
questdes politicas clinicas; e desafios sociais para remover praticas estabelecidas ja

arraigadas — precisam ser aprofundadas e desenvolvidas pelos gestores.

Experiéncias de abordagens em desinvestimento em saude utilizadas por paises,
como Espanha, Reino Unido, Canada e Australia, serdo apresentadas com mais detalhes

posteriormente, abaixo se destacam algumas: (14)

» Alto nivel de decisdo e compromisso de adotar desinvestimento com uma

agenda politica formalizada e com recursos;

* Um sistema normativo para tomada de decisdo de desinvestimento, que seja

transparente e isento de interesses pessoais;

* Apoio normativo previsto nas recomendagdes de ATS para remover, reduzir o

reembolso ou mesmo restringir o uso de uma tecnologia ou pratica clinica;

* Processo organizado de forma sistematica e transparente em identificar praticas

existentes potencialmente ineficazes e priorizar as candidatas para avaliagao;
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* Apresentar novas formas de reembolso para tecnologias supostamente obsoletas;

* Fluxo dedicado de financiamento para a capacitacio em pesquisa €

desenvolvimento de politicas de desinvestimento.

Um relato historico que fortalece essa frente de agdo em ATS origina-se do
trabalho de Wennberg et al., que foi apresentado por meio do “The Dartmouth Atlas of
Health Care project”, nos Estados Unidos da América. Esse Atlas documentou falhas
graves na qualidade do atendimento médico, fornecido atualmente pelo sistema de
pagamento por procedimento. O Atlas relatou que hd um excesso substancial de
tecnologias em uso e, a0 mesmo tempo, uso indevido dessas tecnologias pela assisténcia
médica, além de intervengdes de efeitos deletérios que sdo, geralmente, usadas em

demasia, quando questdes, como a segurancga, sao desconsideradas. (14)

Esse Atlas relata, também, que os gastos com essas intervencdes médicas
continuam aumentando sem evidéncias de que elas tragam mais resultados ou melhores
desfechos, ou uma melhor satisfagdo ao cliente. De fato, muitos pacientes consideram
os cuidados que recebem como pouco ou nenhum beneficio, conforme trabalho recente

do “The Commonwealth Fund”.

Uma comparacdo entre sete paises, em que se buscava a percepcao do publico
relacionado aos tratamentos com pequeno ou nenhum beneficio, mostrou que 10% dos
entrevistados, no Reino Unido, e 20%, nos EUA e Alemanha, responderam que, nos
ultimos dois anos, um médico recomendou algum tratamento no qual perceberam que

tiveram pouco ou nenhum beneficio. (14)

Internacionalmente, as intervenc¢des de muitos servicos de atendimento a saude
foram difundidas antes do uso padrdo de avaliagdes de seguranga, efetividade e custo-
efetividade (ATS). Desinvestimento de praticas ineficazes ou aplicadas
inadequadamente ¢ uma prioridade crescente para os sistemas de saude por razoes,
como melhoria da qualidade no atendimento e sustentabilidade na alocacdo de recursos.

(29)
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Desinvestir em tecnologias que ja estdo difundidas ndo deve ser entendido como
um mecanismo de cancelamento de tecnologias que se revelaram somente ineficazes,
mas um conjunto de diferentes fatores que foi ou deveria, a priori, ser considerado

durante a avaliagdo de exclusdo de um procedimento do rol.

Um processo mal elaborado podera gerar insatisfacdo por parte dos profissionais
de saude e uma ameaga a populagdo, que entendera essa atitude como uma redugdo no

seu “pacote de beneficios”. (30)

Algumas questdes mais destacadas que devem ser consideradas pelos gestores

que estdo atuando em desinvestimento de tecnologias em saude sdo: (31)

v" Quais sdo os recursos totais disponiveis para satide?

v" De que forma esses recursos estdo sendo gastos atualmente?

v" Quais sdo as principais tecnologias candidatas a receber mais recursos e

qual seria seu custo-eficacia?

v Existem areas de atendimento dentro do nosso sistema de saude que
oferecem o mesmo nivel de eficacia, mas com menos recurso aplicado;
permitindo, entdo, liberar esses recursos para outras potenciais

tecnologias candidatas?

v Existem areas de atendimento a satide que, apesar de serem eficazes,
devem ter menos recursos aplicados, porque ha propostas de tecnologias

alternativas mais eficazes?

As tentativas para abordar esse fendmeno tém uma historia longa e fragmentada.
Serdo apresentadas as experiéncias de ag¢des politicas sob a obsolescéncia de tecnologias

em Saude no Canad4, Espanha, Estados Unidos, Australia e Reino Unido.
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No quadro a seguir, estd apresentado um resumo geral com as caracteristicas de

cada pais, mostrando o perfil de atuagdo e destacando os principais acontecimentos.

Quadro 4 - Principais Caracteristicas de paises que atuam com desinvestimento

m CANADA REINO UNIDO AUSTRALIA m

“Dlisting ou Agenda de Revisdo na Pritec e Gunft
ACOES D list” desinvestimento agenda de
técnicas
cirdrgicas
Agéncia/ Associacdo
Instituicdo do Médica Avalia-te
Governo Ministério da NICE MSAC Osteba
Saude
CADTH
Estabeleceu 4 Maior causa: Alto nivel de
OUTROS Revisada por condicGes de seguranca decisdo e
consultores Ad  desinvestimento agenda politica
hoc cOm recursos;
Revisdo das Desenvolvimento Alto Lei nacional
Caracteristica seguradoras nas de uma diretriz investimento respalda a
provincias para Primary Care do governo retirada
Trust (PCT)

Fonte: Elaboragao propria
4.1.1- Politicas de Desinvestimento em Saude em alguns paises

Algumas agéncias de ATS dispdem de sistemas de deteccdo de tecnologias em
saude emergentes ou novas, cuja finalidade ¢ conhecer o impacto potencial que pode ter

uma “desconhecida” tecnologia em saude em um sistema publico de satde. (9)

A finalidade desses sistemas ¢ que as organizacdes de satide possam se antecipar
e estar preparadas para uma tomada de decisdes sobre uma possivel implantacdo. Os
produtos gerados na identificacdo precoce dessas tecnologias em saide sdo
apresentados no formato de fichas técnicas, alertas precoces e sdo documentos
resumidos, que analisam, de modo sucinto, essas novas tecnologias; concentrando-se,
exclusivamente, na previsdo do impacto da assisténcia e na organizagdo dos recursos

para manté-la. (9)
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Do mesmo modo que existe um sistema para deteccdo e avaliagdo precoce de
tecnologias novas e emergentes; discute-se, também, a necessidade de se desenvolver
um sistema que permita detectar e avaliar tecnologias em satde que podem se enquadrar
como obsoletas, de acordo com alguns critérios determinados, e que deveriam ser
avaliadas com um mecanismo similar aos programas de deteccdo de tecnologias em

saude emergentes. (9)

O sistema de deteccdo de tecnologias obsoletas, para ser adequado, ndo
necessita, apenas, de um mecanismo para identificagdo; mas requer, também, um
sistema de priorizagdo; pois, dependendo do contexto e da familia de tecnologias que
estd em foco, podera haver diversas delas, e um critério adequado de elegibilidade para
aquelas consideradas criticas para o governo pode ser construido para auxiliar na

selecdo. (9)

De qualquer modo, todas aquelas tecnologias supostamente classificadas como
obsoletas deverdo ser avaliadas, seguindo a metodologia habitual de ATS, para,
posteriormente, investigar-se se cumprem o0s requisitos necessarios para serem
consideradas obsoletas ou ndo. A principal vantagem e mais importante de um sistema
com essas caracteristicas seria apontar evidéncias, para uma possivel retirada de
procedimentos, dispositivos e sistemas organizacionais da pratica clinica, com mais

seguranga que os padrdes atuais. (9)

No ambito europeu, foi inserida uma recente proposta do projeto “European
Network for Health Technology Assessment” (EUnetHTA) com a Comissdao Europeia
para a criagdo de uma estrutura estavel de avaliacao de tecnologias em satide na Europa,
reconhecendo a importancia das tecnologias em satide obsoletas. Em sua exposicao,
essa organizacdo aponta, como objetivo, que as tecnologias novas podem ser adotadas e
as obsoletas descartadas com informagdes robustas para proporcionar aos cidaddos da
Unido Europeia servigos de saude com qualidade, seguranca, sustentaveis, éticos e

eficientes. (9)
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Diversas instituicdes — como o National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE), o governo australiano, o Comité Sui¢o em Avaliacdo de Servicos de
Tecnologia em Saude (SBU) e o Servigo Nacional de Saude da Escécia (NHS Scotland)
— reconheceram, recentemente, a importancia de prestar atencdo as tecnologias em

saude obsoletas e inefetivas. (9)

O documento de 2008 do Observatério Europeu de Politicas e Sistemas de
Saude, intitulado “Ensuring value for Money in Health Care; The role of health
technology assessment in the European Union”, indica que existe uma informacao
muito limitada em ATS para identificar areas de disinvestment e que se deve prestar
mais aten¢do para localiza-las de modo que as tecnologias inefetivas e obsoletas ndo

permanecam por mais tempo nos sistemas de satde. (9)

Recentemente, foi publicado, no British Medical Journal (BMJ), um artigo no
qual a Agéncia Britanica de ATS, National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE), descreve que, nos ultimos dez anos, identificaram-se mais de oitocentas
intervengdes clinicas potenciais para o processo de disinvestment. O clima financeiro
atual exige que todos os sistemas de satide encontrem formas de controlar os custos sem

reduzir a qualidade do atendimento. (32)

Desde 1999, o NICE tem apoiado o Servico Nacional de Satde do Reino Unido
(NHS), por meio da identifica¢do de tecnologias de baixo valor agregado que poderiam
ser interrompidas, por ndo serem clinicamente eficazes, portanto nao custo efetivas, por
terem risco/beneficio indesejavel ou ndo serem suportadas por provas clinicas
adequadas. Em 2002, um Comité selecionado de Satide do Reino Unido chamou a
atencdo para a necessidade de maximizar a eficiéncia e abandonar intervencdes
ineficazes. Em 2005, o diretor clinico, Liam Donaldson, destacou que tonsilectomias e
histerectomias desnecessdrias poderiam custar ao NHS trinta e quatro milhdes de

dolares por ano. (32)
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O Ministro da Saude, Andy Burnham, assumiu esse conselho ¢ o NICE, em
2006, iniciou um programa piloto de avaliagdo para supostos tratamentos ineficazes.
Esse programa piloto, ao identificar intervengdes de baixo valor, estimou que poderia
economizar cerca de um milhdo de dolares para cada intervengdo excluida do rol de

procedimentos. (32)

O grande desafio relatado, nesse artigo, pelo NICE ¢ que seus orgaos
consultivos tendem a solicitar mais informagdes sobre o que se pretende retirar dos
sistemas publicos de saiude e espera-se que menos incerteza ocorra nas recomendagdes
para retirada. Todavia a auséncia de dados de técnicas ja incorporadas ¢ um grande

obice, que torna as avaliagdes mais complexas e demoradas.

A seguir, destacam-se os principais paises que ja atuam com politicas de

desinvestimento em satde, demonstrando as suas principais caracteristicas de aplicacao.

Canada

“Dlisting ou D list”, ou lista de desinvestimento em saude compreende
atividades planejadas, ocorridas dentro dos seguros de satide das provincias canadenses,
na década de 1990. Essas tecnologias candidatas a exclusdo dos seguros foram eleitas
pela Associagdo Médica e pelo Ministério da Saude, revisadas posteriormente por uma
comissdo Ad hoc de individuos. Giacomini relata que o processo foi contestado por

grupos poderosos de médicos lobistas. (14)

Ha que considerar que associagdes formadas por profissionais sdo importantes
no momento da elaboragdo de uma lista de desinvestimento e, principalmente, se essa
associacdo for mantida por profissionais tanto do servico publico, como privado,

evitando conflitos de interesse de classes, convénios e consorcios locais.
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A integragcdo de outros profissionais, que ndo necessariamente sdo da saude,
deve ser incorporada por essas associacdes de modo que outras analises tdo importantes
quanto as técnicas, também, sejam discutidas. Grandes centros ja contam com
associacdes que sdo compostas, também, por estatisticos, economistas, administradores

hospitalares e engenheiros clinicos.

Giacomini critica, também, o processo de sele¢do de servigos médicos e sugere
que estes foram escolhidos de acordo com principios que ndo eram bem articulados ou
divulgados pelos tomadores de decisdo, e refor¢a que ¢ importante a aplicagdo de
principios orientadores uniformes em todo processo. No Canadd, o orcamento do
programa e analise marginal tem proporcionado um sistema de andlise de decisdo
multicritérios, ou seja, um processo interdisciplinar de gestdo de mudancas, ao invés de

técnicas puramente econdmicas. (14)

EUA

Cotter apresenta uma revisdo dos processos politicos conflitantes que ocorreram
no pais, no Departamento de Saude e Servicos Humanitérios, em que o Centro Nacional
de Tecnologias para Cuidado a Saide (NCHCT) avaliou a utilidade das tecnologias
médicas ja estabelecidas. Em 1978, o NHCT com um orgamento de U$ 4 milhdes de
dolares e uma equipe de vinte profissionais, foi autorizado, pelo artigo 309 da Lei de
Servigco de Satde Publica, a conduzir e patrocinar a avaliagdo dessas tecnologias. Duas

funcdes principais foram definidas: (14)

= Avaliagdes de tecnologias sob multiaspectos (eficacia, seguranca,

efetividade e custo efetividade, impacto social, ético e econdmico);

» Avaliacdes médicas e cientificas para uso na tomada de decisdes de
cobertura do servico médico (ou seja, determinar se alguns
procedimentos especificos sdo razoaveis e necessarios e, portanto,

apropriados para reembolso do servigo médico).

44



Entretanto, a atuagdo do NHCT foi de curta duragdo (1979-1982) e Cotter
postula que a razdo principal para isso foi a oposi¢ao da Health Industry Manufacturers
Association, que agora ¢ denominada Advanced Medical Technology Association, e,
também, da Associacdo Médica Americana, além das fortes tendéncias
antirregulamentadoras que cobriram Washington D.C. no inicio de 1980, com a

mudanga do governo democrata para republicano. (14)

Observa-se, desde aquela época, macica presenca da industria médica, buscando
influenciar as decisdes dos profissionais, que se encontravam reféns da auséncia de
parametros cientificos os quais sustentassem suas incertezas, aliados, também, a
questdes de cunho social, em que mesmo os cidaddos mais instruidos exigiam que seu
tratamento fosse com aquilo que, supostamente, havia de mais avangado, no sentido da

inovagao.

Supde-se, diante dos relatos encontrados na literatura, que os EUA
demonstraram as primeiras tentativas de desinvestimento, datadas de 1976, em que
colégios profissionais trabalharam em conjunto com as seguradoras de satde,
identificando procedimentos obsoletos e intiteis. Como resultado desse projeto, 76 testes

foram removidos da cobertura do seguro de Protecdo denominado Cross/Blue Blue. (14)

Reino Unido

O termo desinvestimento, dentro do contexto da saude, foi criado no Reino
Unido e adotado pelo Servigco Nacional de Saude, por meio do Instituto Nacional de
Satde e Exceléncia Clinica (NICE), assim como a autorizacdo de uma politica de

revisdo de praticas 6timas.

Em 2005, foi elaborada uma agenda de desinvestimento com quatro condigdes
para esse sistema, em que as trés primeiras foram: a preven¢ao, ineficiéncia do sistema
e desperdicios administrativos. E, por tltimo, a condi¢do de desperdicios clinicos, como

subutilizacdo, uso excessivo sem necessidade e ma utilizagdo pelos servigos. (14)
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O NICE, por meio de revisdes de literatura e da entrada de profissionais que
estavam na pratica clinica, buscou identificar servigos ineficazes no Reino Unido. Apods
isso, previu que poderia desenvolver o desinvestimento de uma parte explicita da sua

competéncia, elaborando uma diretriz.

Diretrizes do NICE, agora, incorporam um conjunto mensal de alertas de
recomendacdo, compondo um mapa de custos e apresentando potenciais indicadores de
economia; em paralelo, uma Comissao de diretrizes fornece aos gestores da Custodia de
Cuidados Primadrios (Primary Care Trust-PCT) conselhos qualitativos e quantitativos
sobre os servicos que deveriam ser de comissionamento de fornecedores, juntamente
com informagdes sobre o atual nivel de atividade em comparagdo com outros fundos.
(14)

A construgdo de ferramentas que auxiliem as entidades na conduta de decisdes,
seja de incorporagdo, modificagdo ou exclusdo de tecnologias em saude, ¢ fundamental,
uma vez que indica transparéncia, legitimidade nas agdes e, preferencialmente, junto

com processos que amenizam os conflitos de interesse de ambas as partes.

Como os gestores do PCT ndo s@o obrigados a seguir as orientagdes do NICE
para desinvestimento, essa aproxima¢do conduziu a um grau de variabilidade de
absorc¢do de recomendacdes e expds algumas das limitagdes das aproximagdes baseadas
na diretriz para reforma. O NICE, entdo, fica inserido em uma posi¢do intermedidria,
com politicos de um lado, defendendo resultados de desinvestimento, ¢ PCT do outro,

que tem autonomia para adotar ou ndo as recomendacdes de desinvestimento do NICE.

Em 2008, a Casa do Comité Juridico em Saude relatou desapontamento em
perceber falta de progresso na execu¢do do desinvestimento pelo NICE; debatendo,
inclusive, sobre a possibilidade ou ndo de suas competéncias serem estendidas; nao

ficando, apenas, como recomendatorio; mas, sim, com efeito regulatorio. (14)
Para que essa acdo iniciada pelo NICE tenha continuidade, o primeiro passo

seria envolver possiveis usuarios de produtos potenciais a obsolescéncia, em especial

pesquisadores, funcionarios de departamentos financeiros e gerentes de servigos.
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O acesso a esses grupos deve ser relativamente simples, por meio de painéis
virtuais ja estabelecidos, acrescidos de contatos chaves identificados pelos consultores.
(33)

Australia

Uma projecao da despesa total em satide na Australia prevé aumento de 71,4
bilhdes de ddlares, entre 2002 e 2003, para 162,3 bilhdes de dolares, entre 2032 e 2033.
Isso representa um aumento de 9,4% em 2002 e 2003, para 10,8% em 2032 e 2033, ou
seja, um crescimento anual de 0,5% acima da taxa de crescimento global. Concomitante
a essa projecao de custo, ha outras preocupacgdes, como a sustentabilidade e qualidade
da satde, listas de espera para cirurgia, atendimentos emergenciais, modelos de
financiamento e de assisténcia, escassez da mao de obra, saude indigena e o papel da

aten¢do primaria. (10)

A avaliagdo relacionada a questdes, como seguranca, eficicia comparativa e
custo-eficacia das praticas existentes de cuidado a satde, esta sob-responsabilidade do
Comité de Servicos Médicos (MSAC); posicionado, portanto, para assessorar o
Ministro da Satude a remover itens das tabelas de financiamento do servigo médico do
pais.

Apesar dessa capacidade potencial, a Australia tem poucos registros de
desinvestimentos por razdes de eficicia, sendo a maioria por razdes de seguranga. O
motivo disso inclui a falta de capacidade da MSAC em responder ao volume de pedidos
para itens novos e emergentes que se somarao aos beneficios de reembolso daqueles ja

inseridos no sistema. (14)
Além disso, ndo ha qualquer processo de identificacdo dos potenciais candidatos

para avaliacdo de desinvestimento ¢ nenhum sistema aprovado, que ofere¢a O6nus da

prova necessaria ao suportar uma decisdo. (14)
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A estrutura para atender a crescente demanda do mercado, pelo que se observa
nesses relatos, ¢ uma realidade geral, haja vista que o volume de tecnologias as quais
sdo apresentadas pelos proponentes para incorporacao ¢ elevado, frente ao volume de

tecnologias que se deseja estudar para retirar.

Ademais, a capacitacdo de recursos humanos nesse segmento ¢ um desafio para
os gestores, uma vez que, além do conceito ser novo, ainda ha caréncia de profissionais
aptos a realizar uma boa avaliagdo, e aqueles que ja estdo aptos migram de maneira

constante para outras entidades em busca de outros desafios.

Desenvolvimentos estdo em curso na Australia, como o mais recente orgamento
federal de 2009, em que o governo reservou US$ 9,3 milhdes de dolares para um
sistema baseado em novas evidéncias a fim de revisar os servigos listados na Agenda de
Beneficios de Servicos Médicos, com previsdo de inicio em 2010. Sob esse novo
regime, os servigos serdo avaliados com evidéncias atualizadas; assegurando, entdo, a

relevancia clinica e precos adequados. (14)

Servigos recém-incorporados sdo avaliados trés anos depois de serem incluidos;
possibilitando, assim, um levantamento do seu histérico de desempenho durante esse
periodo de tempo. Em geral, a causa dos desinvestimentos tem sido eventos adversos,

ou seja, no aspecto da seguranca, desafio grande o suficiente nessa tltima década. (14)

Espanha

Em 2006, uma lei nacional abriu a possibilidade de excluir qualquer tecnologia
em saude que carecia de eficiéncia, eficacia, efetividade ou que apresentasse um
desfavoravel risco-beneficio. Essa lei apoiou uma legislacdo regional do Pais Basco,
emitida em 2004, a qual afirmou que os gestores de Servico de Saude Basco (BHS)
devem informar ao diretor do BHS sobre essas tecnologias que ndo estdo mais sendo
usadas. Contudo, a lei Basca ndo forneceu defini¢des ou critérios mais especificos das

tecnologias que deveriam ser relatadas. (30)
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A partir de 2007, duas agéncias regionais de ATS (OSTEBA e Avalia-T)

iniciaram um projeto, denominado “A identificagcdo, priorizacdo e avaliagdo de

potenciais tecnologias em saude obsoletas”.

A agéncia galega Avalia-T publicou uma versdo inicial de orientagdes

metodoldgicas, para identificagdo, priorizagdo e avaliagdo de tecnologias em satde

obsoletas, e desenvolveu uma ferramenta publica via web, cujo nome ¢ PriTec, para a

priorizagdo de tecnologias em satde potencialmente obsoletas. (30)

A ferramenta Pritec consiste de uma metodologia que orienta os gestores a

priorizar as potenciais tecnologias obsoletas a serem avaliadas por meio de pontuagdes,

estabelecendo um peso para cada critério. Para o desenvolvimento dessa metodologia, o

trabalho foi dividido em trés etapas, que, de maneira resumida, segue abaixo: (9)

A formagdo da equipe técnica foi constituida por técnicos da Avalia-t,

com a responsabilidade de elaborar o subprojeto de priorizagao;

Posteriormente, foi formado um grupo de trabalho constituido por
especialistas das agéncias e unidades de avaliagdo convidadas. Esse
grupo tinha a incumbéncia de analisar os critérios de priorizagdo e
valoracdo, sem incluir ou excluir nesse primeiro momento, e, entio,

apresentar aos membros do painel de especialistas;

Painel de especialistas, constituido de pessoas selecionadas
exclusivamente para participar do processo de priorizacdo de
tecnologias potencialmente obsoletas. Os membros desse painel de
especialistas, selecionaram, pontuaram e ponderaram os critérios de

priorizagao definitivos.
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A pontuacdo dos critérios valorados pelos especialistas foi classificada da

seguinte forma:

» 7-9 pontos (critério muito importante)
» 4-6 pontos (critérios que ainda deixam algumas duvidas sobre sua
importancia)

» 1-3 pontos (critérios pouco importantes)

Em situagdes em que algum dos elementos recebeu uma pontuagdo mediana de

trés pontos ou menor, foram excluidos dos critérios de priorizagao.

Figura 6 - Ferramenta Pritec, utilizada para priorizacao de tecnologias obsoletas

CIV(I|ICI\

Axencia de Avaliacion de
Tecnoloxias Sanitarias de Galicia

Inicio Introducir tecnologla Listado tecnologlas Cargar tecnologlas

diagnéstica obsoleta es menos valida (presenta mas falsos
positivos y negativos) que otras pruebas diagnésticas disponibles.

Acerca de PriTec
Tecnologla / Indicacién Palabra clave
Gula de uso
F los
Calculo Puntuaciones Criterio Explicacién 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Frecuencia de la enfermedad La condicién o indicacion en la que se puede utilizar la tecnologla
b Introducir tecnologia potencialmente obsoleta es frecuente (alta prevalencia y/o O C O O O O O O O :
incidencia)
Listad log Carga de la enfermedad La condicion o indicacion en la que se estd utiizando la tecnologlia
Istado tecnologlas potencialmente obsoleta supone una elevada pérdida de saludpara () 0 0 0 0 0 0 0 0 :
el paciente (mortalidad, morbilidad, discapacidad).
Frecuencia de utiizacion de la La tecnologla potencialmente obsoleta se aplica en la actualidad a 0 O 0 O 0 O 0 O O :
tecnologia un nimero elevado de pacientes. v v v v
@ @@@ Preferencias de los pacientes Hay evidencia cientifica de una menor aceptacion entre los
ey pacientes de la tecnologla potencialmente obsoleta frente a otras 0 0o 0 0o 0 0 0 0O 0 :
alternativas tecnologicas existentes (Ej. mayor incomodidad, v i i A v A v
mayores molestias, tratamientos mds largos).
puso [
Puntuacién ponderada -
Puntuacién ponderada (base 100) -
IRiesgo
Criterio Explicacién 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Eficacia/Efectividad/Validez La literatura cientifica indica que la potencial tecnologla obsoleta
presenta menor eficacia o efectividad frente a otras tecnologlas
alternativas. Si es una tecnologia diagnéstica, la potencial prueba 0 0 0 0 0 0 0 0 0 :
1

Efectos adversos Existen evidencias en la literatura de més efectos adversos, o

o i bhenlata franta (1) N /A N a) A [a) [a) [a)

Fonte: Sitio da Agéncia de Avaliacdo de Tecnologlas em Satde (Avalia-t) Disponivel em:

http://pritectools.es/Controlador/Obsoleta/obsoletaAction.php?idHerramienta=2 Acesso em 14/10/12.

Em 2010, foi publicada a “Diretriz para ndo financiar tecnologias em saude
existentes nos sistemas de saude” (Guideline for Not Funding existing health
Technologies in health care systems — GuNFT). Esse ¢ o primeiro e unico guia

abrangente para desinvestimento tecnologico na drea da saude até agora.
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Atividades de desinvestimento na Espanha, relacionadas ao GuNFT, incluem:
orientacao para nao financiar tecnologias em satde nos sistemas de saude, um programa
para a introdu¢@o desta diretriz nos Hospitais do BHS, um acordo entre as agéncias de
ATS para implementacdo do processo de desinvestimento no Sistema de Satde
Espanhol, um projeto piloto para testar a diretriz nos demais Hospitais da Espanha e

Regido Noroeste do Reino Unido. (9)

4.1.2- Obices na implantagio do desinvestimento em dispositivos médicos

Processos de desinvestimento podem ser mais faceis com tecnologias, como
medicamentos, e/ou quando ocorrem eventos adversos, comparados a situacdes em que
individuos ndo apresentam casos avessos e sdo submetidos ao diagnostico ou tratamento
que, embora seja seguro, ¢ de pouco ou nenhum beneficio clinico significativo. Nao ha
um cadastro, por exemplo, de eventos que demonstram tratamentos ineficazes, da
mesma forma que existe para produtos farmacéuticos ou mesmo um registro de eventos

adversos dentro de ambientes de cuidado terciario. (14)

A maioria dos dispositivos médicos do mercado canadense ndo foi avaliada por
meio de ATS, pois os gestores locais alegam que ha muitos desafios para que isso se
efetue, como alta taxa de inovagdo, em que o processo evolutivo possui rapidas
mudangas incrementais, ciclo de vida relativamente curto, com uma média de 18 a 24
meses, quando comparado a outras tecnologias em saiude e com curto periodo de

recuperagdo do investimento. (34)

Para agravar ainda mais essa questdo, o niumero de grupos que possui uma
diretriz clara e recursos suficientes para buscar, identificar e investigar procedimentos
potencialmente redundantes ou ineficazes ¢ limitado no Canada. Isso faz refletir que
investimentos adicionais sdo necessarios para prover estudos de eficdcia e seguranca,
ndo apenas de tecnologias novas e emergentes, mas também das tecnologias existentes,

incluindo estudos comparativos que examinem a nova versus praticas existentes. (14)
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Até o momento, os programas de ATS na CEE (Central and Eastern Europe) se
concentram, predominantemente, em avaliar o valor de produtos farmacéuticos e quase
nada em dispositivos médicos e outras tecnologias em saude; principalmente, quando se

usa a ATS para inclusdo dessas tecnologias nos sistemas de saude. (35)

Competéncia clinica, treinamento médico, curva de aprendizagem do
procedimento, sele¢do de pacientes, cuidado do paciente pré e pds-procedimento sdo

fatores inerentes aos dispositivos médicos e podem, também, influenciar os desfechos.

Custos de utilizacdo de um dispositivo médico ndo sdo, facilmente, mensuraveis
antes de serem langados no mercado, pois estdo atrelados a um sistema complexo de
processo de producdo do cuidado que envolve custos operacionais, infraestrutura e

recursos humanos. (34)

Ao contrario dos medicamentos, dispositivos médicos tém limitada utilizagdo da
protecdo de patente e, também, muitos dispositivos t€ém mercados restritos a uma
amostra pequena da populagdo; o que, de certa forma, inibe a producdo de pesquisas
financiadas pelos governos locais. Como exemplo, podem ser citados os stents uretrais

utilizados na obstru¢do maligna do ureter, que ainda apresentam baixa incidéncia. (34)

Embora algumas Agéncias de ATS trabalhem, apenas, com alguns estagios do
ciclo de vida das tecnologias, muitas j&4 migraram para expansao de seu foco de atuagao,
em que elaboram ferramentas metodologicas de andlise para as diversas fases do ciclo

de vida, por exemplo, a Agéncia de ATS da Espanha, AvaliaT.

Em paises de alta renda, como Canadd, o maior incentivo ¢ apoiar a difusdo e,
ndo, a retracdo ou desinvestimento. (14) Para muitos governos, a ideia de retirar, deixar
de financiar, traz uma concepg¢do equivocada de atraso, de paralisagdo do progresso, em
que o importante ¢ investir no novo, ter tecnologia de ponta, como um meio de
marketing politico, isto ¢, ter o mais novo e em grande quantidade ¢ o que alcanca

popularidade e satisfagdo dos seus cidadaos.
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Do mesmo modo, os modelos de analise existentes em ATS sdo orientados para
controlar a “torneira” de forma eficaz, ou seja, s6 investir naquilo que se mostra, no
minimo, eficaz, seguro e custo eficaz ao sistema publico de saude. E interessante,
também, refletir que antigas tecnologias ou praticas ndo sdo rotineira e formalmente
retiradas de financiamento, assim como os novos itens sao aprovados. Ao contrario

disso, o leque de opgdes e de itens de reembolso cresce cada vez mais. (14)

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), por
exemplo, fornece conselhos se uma nova tecnologia ¢ tdo, ou mais segura e eficaz e de

baixo custo, comparada aquela ja financiada.

Nao héd qualquer obsticulo em recomendar a remog¢do de um servigo
paralelamente com a recomendagdo de adicionar um novo servi¢o, onde foi
comprovadamente avaliada melhor relagdo custo beneficio para uma dada indicagdo. O
novo servi¢o adicionado, mesmo sendo superior, pode levar algum tempo para difundir-

se e tornar-se aceito pelos profissionais de saude. (14)

Cabe, entdo, aos gestores parcimdnia nos seus atos administrativos; pois, depois
de exaustiva avaliacdo em que se compararam duas tecnologias e consensuou-se que
uma sairia para a inclusdo de outra no financiamento, dispor de determinado intervalo
de tempo, a fim de os servigos se estruturarem com a nova tecnologia e a antiga ser
abandonada paulatinamente, ¢ essencial para que essa mudanga ocorra com o minimo

de resisténcia pelos profissionais e pacientes.

O desinvestimento prematuro pode acarretar transtornos significativos a
sociedade, pois alguns servicos podem, também, ndo estar preparados para implantar a
nova técnica ou mesmo o bem patrimonial, ainda, ndo ter chegado para aquele servigo;

trazendo, entdo, questdes de acesso e equidade.

Outro aspecto importante a se considerar ¢ que os estudos primarios os quais
geram as evidéncias de eficacia e seguranca ou mesmo efetividade possuem vida Ttil,
ou seja, expiram, o que coloca mais um desafio a esse mercado que sofre mutacdes

constantes.
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Mesmo as tecnologias que, supostamente, na época, foram estudadas e
apresentaram evidéncias robustas para sua incorporacdo sdo dependentes de novas
analises, pois diversas questdes tanto de cunho cientifico, como operacional e ético
podem alterar o resultado ou desvendar algo, que antes ndo foi observado, diante das

condi¢cdes epidemioldgicas da época.

A Otimizagdo no destino de recursos a satide enfrenta desafios, incluindo a
aversdo a perda de direito, a inércia e defesa das partes interessadas, como a
judicializagdo, por exemplo, a heterogeneidade na evolucdo da saude dos pacientes e a

inovacao acelerada das tecnologias em saude. (36)

Quanto a tecnologias ou praticas ja existentes e consagradas ha dificuldades para
o desinvestimento que ndo afligem aquelas que sdo novas ou emergentes, referem-se ao

seu estado da arte, por exemplo:

* A resisténcia a mudanga devido a paradigmas de treinamento e pratica
clinica estabelecida;

* Influéncia clinica e de preferéncias dos consumidores;

* Questdes politicas, interesses e resisténcia;

* Demanda induzida pelos fornecedores;

* Mecanismos de incentivo e desincentivo;

* Custos fixos de capital humano e fisico

Schon descreve como os sistemas sociais trabalham intensamente, para resistir a
mudanga, fendomeno que ele chama de “conservadorismo dindmico.”(14) Dessa forma,
todo inquérito que busca avaliar a opinido dos profissionais que lidam com essa
tecnologia em estudo devem considerar fatores sociais, éticos, politicos e ndo somente

técnicos. (14)

Outro 6bice significativo na execu¢do do desinvestimento remete a escassez de
evidéncias disponiveis para tecnologias que ja estdo em uso hd muito tempo. Nas
estruturas atuais de ATS, o 6nus da prova ¢ invertido, de modo que o devedor deve

demonstrar inferioridade da tecnologia que, supostamente, julgou obsoleta. (14)
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Uma vez incorporados nos sistemas de cobertura, ha poucos grupos motivados,
poucos recursos dirigidos para coleta de dados abrangentes e robustos. A auséncia de
ensaios clinicos para essas tecnologias ja difundidas dificulta a andlise; tornando, entdo,

relutantes, os tomadores de decisdo na deliberagdo de retira-las.

Enquanto  algumas evidéncias clinicas e  epidemioldgicas  sdo,
consideravelmente, transferiveis em alguns casos, isso ndo ocorre com os dados

econdmicos que t€m contexto mais especifico em relagdo a realidade de cada Sistema

Publico de Saude. (37)

Cabe o desafio de refletir se sempre se deve partir do pressuposto de que as
decisdes, apenas, serdo tomadas quando houver evidéncias disponiveis de eficacia,
efetividade e seguranga ou, entdo, inicia-se, aqui, um ponto de inflexdo que encoraje os
pesquisadores a produzirem estudos primarios das tecnologias ja difundidas e, quem
sabe, mudar o paradigma de acreditar que s6 se decide tomar um rumo quando hé a
melhor evidéncia disponivel e passar a avaliar, criticamente, também, as demais
evidéncias, como série de casos, opinido de especialistas, consensos, entre outros, uma

vez que, para algumas praticas, sera impossivel encontrar niveis mais altos de evidéncia.

4.1.3- Abordagens Propostas na Identificagdo de Dispositivos Médicos e Praticas
Potencialmente Obsoletas

O primeiro desafio que surge, quando se pensa na identificagdo das potenciais
tecnologias obsoletas, refere-se as fontes de informacdo. As mais utilizadas pelas
Agéncias de ATS consistem de pesquisa passiva, como Rede de Profissionais de Satude
e pesquisas ativas em outras agéncias, bases de dados, como Medline, Embase e

relatorios de ATS e sitios especificos. (38)
O segundo, considerando a diversidade de grupos e subgrupos de dispositivos

médicos que existem, refere-se a necessidade inicial de estipular com qual grupo se

trabalhara, pois ha fontes especificas para grupos distintos.
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Uma das hipdteses apontadas pelos estudos na etapa de identificagdo seria
buscar aqueles servicos com maior valor no reembolso, seja por ele em si ter custo
elevado, ou por causa de seu volume. Para assegurar méxima produtividade nessa etapa,

sugere-se seguir um protocolo com critérios pré-estabelecidos de selegcdo transparentes.

Todavia tecnologias que t€ém maiores valores de repasse ndo, necessariamente,
sdo tecnologias que apresentam custos indiretos elevados e, também, ndo condizem com

as caracteristicas de tecnologias obsoletas.

Nessa hipotese, caberia, apenas, o interesse de saber se essa tecnologia que tem
elevado custo de financiamento ¢ redundante em relacdo a outra que tem a mesma

finalidade e aplicacdo; permitindo, assim, a realocag@o desses recursos.

Outros critérios foram apontados por esses paises como estratégicos na etapa de

identificacao, sdo eles: (14)

+ Novas evidéncias, sobre a seguranca, eficicia e/ou a relagdo custo-
eficacia podem mudar conclusdes, anteriormente, detidas e sdo bastante

uteis para a tomada de decisdo;

+ Variagdes geograficas no cuidado, apds o ajuste para os dados
demograficos e de localizagdo dos centros de exceléncia, sugerem-se

diferencas no parecer clinico sobre o valor das intervengdes;

+ Variagdes de provedor no cuidado — a heterogeneidade clinica de
procedimento, em que a escolha de intervencdo varia (variacdo, por
exemplo, cirurgia) para a mesma classe de doenca ou condi¢do (com

evidéncia de longa curva de aprendizado, seguranga e eficicia);
+ Variagdes temporais no volume — um aumento pode sinalizar "fluidez"

ou a indicacdo "creep" (uso além da restri¢do / indicagdo ajustavel para

tendéncias da incidéncia);
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Desenvolvimento de tecnologias, quando uma intervengao evoluiu a tal
ponto que ela difere, notoriamente, da intervencdo inicial ou protdtipo
que era, originalmente, avaliado ou financiado; em seguida, a

interveng¢ao inicial deve ser revista;

Interesse publico ou controvérsia — expressdes (midia, cartas aos
editores, inquéritos submetidos) dos pacientes, do consumidor, de defesa,
grupos de apoio, e de grupos comunitarios, destacando experiéncias de

tratamento negativas (ou ineficazes);

Consulta a médicos, enfermagem, técnicos, administradores de satde e

financiadores (incluindo seguros de saude publicos e privados);

Nomeagdo — um processo (potencialmente andnimo) estabelecido em
que individuos, associacdes e colégios (de médico, enfermagem,
pesquisa, aliados a satide ou o publico em geral) poderiam nomear

intervencgdes e justificar a sua escolha;

Avaliar nova intervencdo (deslocar antiga) — quando uma nova
intervengdo ¢ apresentada a comissdo competente(s), para avaliacdo da
regulacdo, e ¢ considerada uma potencial substituicdo de um comparador
estabelecido(s) para esta indicagdo, e a comparagdo utilizada para essa
recomendacdo ¢, automaticamente, considerada e ponderada para

desinvestimento;

Uso off label — uso da tecnologia (com reembolso) fora das indicagdes

baseadas em evidéncias;

Itens de influéncia — tecnologias estabelecidas a longo tempo que nunca

tiveram seu custo-efetividade avaliado;

Conflito com diretrizes — o método ¢ incompativel com diretrizes de

pratica clinica, ndo havendo qualquer revisdo sobre a tecnologia;

57



+ Precedente — outra autoridade agiu para rever a adequacdo de uma dada

tecnologia.

Os métodos existentes de ATS sdo, altamente, aplicadveis ao desinvestimento, e
trabalho recente indicou que os interessados acreditam que as agéncias de ATS tém
papel central a desempenhar na reavaliagdo de programas existentes. No entanto a
avaliacdo de tecnologias estabelecidas pode exigir novas abordagens para avaliagdo.
(14)

Berwick (2008) citado por Elshaug AG (2009, p.12) sugere que esta
na hora de “abragar uma ampla gama de metodologias cientificas”,
se almejamos que a qualidade dos cuidados médicos continue a
melhorar.(12)

Podem-se considerar as evidéncias, comumente, aceitas como padrdes-ouro;
mas, também, invocando novas fontes de dados, como registros, e considerando outras
abordagens pragmaticas para a coleta de provas e andlise. Porém essas abordagens
devem ser, cuidadosamente, consideradas e isso ndo deve ser a custa de um rigor
metodologico; pois, para haver sucesso nesse campo, as agéncias de ATS terdo de
mostrar compromisso com a qualidade e pratica baseada em evidéncias, na sua melhor

maneira. (14)

4.1.4 Critérios para informar a priorizag¢ao dos dispositivos médicos candidatos a
avaliagdo
Outra etapa muito importante nesse processo de desinvestimento sao os critérios
para priorizar os candidatos pré-identificados na etapa anterior. Em um arsenal de
demandas de inclusdo e exclusdo de praticas e tecnologias, a elegibilidade adequada dos

critérios facilitara, bastante, evitar conflitos de interesse.

Sao diversas as tecnologias em satde obsoletas que estdo sendo utilizadas na
pratica clinica em maior ou menor demanda; contudo, por diferentes razdes, nem todas
essas potenciais tecnologias obsoletas terdo o mesmo impacto e, portanto, a mesma

prioridade no momento de serem avaliadas.

A razdo principal para priorizar a avaliacdo de uma tecnologia, potencialmente,

obsoleta ¢ o impacto esperado quando retirada do financiamento. (39)
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Listados, a seguir, alguns critérios adotados pelas Agéncias de ATS que ja

atuam com esse processo de desinvestimento em saude. (14)

Custos do servico — elevados valores dos procedimentos, ou volume crescente
de procedimentos que totaliza um quantitativo expressivo aos cofres publicos

sdo considerados indicadores importantes na etapa de priorizacao;

Provavel impacto na saide (QALY ou DALY);

Provaveis efeitos de custo — estimativa de redugdo de custos por paciente;
liberagdo de recursos adicionais, incluindo os custos jusantes, tais como o tempo
necessario para os procedimentos corretivos; os custos fixos de capital humano e
fisico, incluindo os custos de reciclagem e os custos associados com a estadia

hospitalar durante a internagao;

Avaliacao global relativa 8 manutencdo da equidade na assisténcia;

Alternativa eficaz — quando ¢ identificada ou emerge uma alternativa mais

barata; mas, a0 mesmo, tempo ¢ superior ou igualmente eficaz;

Carga da doenga — condi¢des associadas a baixos graus de deficiéncia,
morbidade ou baixas taxas de mortalidade que podem influenciar,
diferencialmente, a prioridade para aqueles com altos graus ou taxas. Uma
indicagdo baixa pode reduzir o potencial de controvérsia e uma indicagdo alta

pode representar possibilidade de reinvestimento ou realocagdo de recursos;

Evidéncia suficiente disponivel — uma avaliacdo rigorosa exige provas robustas
para que as decisdes possam ser tomadas. Mesmo sabendo que a evidéncia,
raramente, ¢ integralmente conclusiva, ela deve estar disponivel e adequada para

oferecer respaldo a tomada de decisao;
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¢ Escopo de tempo com financiamento limitado em “pagar por evidéncias” ou
“somente em provisdes de pesquisas”’; em que, se ndo houver evidéncias

adequadas ou suficientes, outros critérios deverao ser cumpridos;

¢ Futilidade — uma intervengdo que ¢, altamente, improvavel e que resulte em

sobrevivéncia significativa ou beneficio.

E provavel que os critérios de identificagdio possam ser incorporados, em
paralelo, aos critérios de priorizacdo, pois alguns se relacionam entre si. Algumas
agéncias tém adotado, também, a revisdo de suas tabelas de financiamento para aquelas

tecnologias com caracteristicas que apontam para obsolescéncia.

O reembolso parcial, também, tem sido uma medida para representar o grau de
evolucdo das analises realizadas pelas Agéncias de ATS, com intuito de incentivar o
desuso pelos profissionais de satide. Novas regras de resgate, também, podem ser
incentivadas de acordo com os sistemas de financiamento, em que o repasse pode estar
atrelado a algum indicador clinico daquele paciente que justifique ou ndo o pagamento.
(14)

Medidas — como revisao obrigatoria de tecnologias introduzidas no sistema por
outros meios que ndo oriundos do governo, como Instituicdes de caridade, projetos de
pesquisa, doacdo por parte dos fabricantes — podem ser implementadas. Outra
condicional seguida ¢ — quando uma pratica ¢ incluida no rol de servicos do sistema
publico de saude e essa, em especial, ndo apresenta subsidios que justifiquem sua
permanéncia — o financiamento garantido, apenas, por um periodo de tempo e, se for
necessario, condicionado as pesquisas que demonstrem seu desempenho no tratamento

ou diagndstico. (14)

No que tange as questdes metodologicas de priorizacdo, a experiéncia de
Agéncias de ATS da Espanha tém apresentado ferramentas bastante completas, que
incluem dominios de custo, organizacgdo ética, cultural e legal. O grupo de trabalho que
participou dessa ferramenta selecionou uma série de itens, para serem utilizados como

critérios de priorizagao.

60



Foram selecionados, inicialmente, dezoito critérios de priorizagdo para

valoragdo de seus respectivos pesos

e divididos em quatro dominios

que,

posteriormente, reduziu-se a quatorze critérios, apos avaliacdao e consenso do grupo. Os

critérios foram agrupados da seguinte maneira: popula¢ao/usudrios (quatro critérios),

tecnologia (trés critérios), risco/beneficio (trés critérios) e custos, organizagdo e outras

implicagdes (quatro critérios). (9)

O fluxo para elaboracdo dessa ferramenta metodologica de priorizacdo de

tecnologias em saide obsoletas, desenvolvida pela Avalia-t, pode ser melhor

compreendido por meio da ilustragdo seguinte:

Figura 7 - Sistema para elaboragdo da metodologia de priorizacao (Pritec) da

Avalia-T

— Elaboracion del primer
cuestionario con propuesta de
criterios de priorizacion.

— Propuestia de valoracion y

— Propuestia del pesTil de los
componentes del panel de

CUARTO PASO
— Analisis de las propuestas y

— Aciaracion de posibles
— Redaccion final gl

consensuada para valoracion de

SEPTIMO PASO
— Revision de las

SEXTO PASO

— Analisis y valoracion de las
respuestas del grupo

— Resumen de las respuestas
ded grupo.

— Discusion y redaccion de

Fonte: Guia Metodoldgico; Identificagdo, priorizagdo e Avaliagdo de tecnologias em satide obsoletas (9)
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A ferramenta Pritec apresenta resultados de modo descritivo e, também, grafico,
permitindo identificar e comparar, apos célculo dos critérios pontuados por dominio,
qual tecnologia esta classificada como prioritaria a ser avaliada. Para a valoracdo dos
pesos para cada critério e os calculos utilizados para indica¢do dos resultados, foi

utilizada a seguinte metodologia:
A pontuagdo ¢ obtida por meio da somatdria dos critérios de priorizagdo de cada
dominio. No quadro a seguir, pode-se observar o valor que cada varidvel assume nas

ferramentas de monitoramento e priorizagdo de tecnologias obsoletas.

Quadro 5— Demonstracdo do peso que cada varidvel assume na ferramenta Pritec

L o Pontuacao Pontuagao
Dominios Critérios Peso Ponderada
Minima | Maxima Minima | Maxima
Ol ISR Usuarios 4 4 36 36,7% 4 37
Risco/Beneficio 3 3 27 36,7% 4 37
Organizacao 3 3 27 26,6% 3 26
Total 10 10 90 11 100

Fonte: Sitio da Avalia-t ( http://pritectools.es/Controlador/puntuacionesDocumentoAction.php)

Simulando alguns exemplos de tecnologias, € possivel observar que a ferramenta
apresenta, de forma didatica, aos usuarios desse sistema os resultados apresentados,

descritiva e graficamente, conforme mostrado abaixo.

Grafico 1 Simulagao grafica na utilizagdo do Pritec

Resultados priorizacidn

100
80
50
40

20

inf pul
Techologias

Puntuacion total ponderada Chase 100)

PriTec v.1.0

Fonte: http://pritectools.es/Controlador/Obsoleta/compararObsoletaAction.php
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Tabela 1— Simulagdo de valores para ferramenta Pritec

Dominios
Tecnologias Custos e
Populacio/usudrios Risco/Beneficio TOTAL
Qutros

bomba de 26.48 21.73 19.76 64
infusio-inf
ventilador 27.50 32.60 2272 81
pulmonar-pul

Fonte: http://pritectools.es/Controlador/Obsoleta/compararObsoletaAction.php

E possivel verificar, no Grafico 2, os resultados apresentados na base 100, que
mostra a pontuagdo total ponderada para cada tecnologia avaliada. E, na Tabela 1,
observam-se os dados descritivos por tipo de dominio, com suas respectivas

porcentagens e seus totais.

Grafico 2 - Demonstragdo grafica da simulagdo com Pritec

Resultados priorizacion
o
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PriTecv.1.0
Populacao/usuario Risco/Beneficio Custos e outros

Fonte: http://pritectools.es/Controlador/Obsoleta/compararObsoletaAction.php

No grafico 2, nota-se a comparacdo das tecnologias com os critérios que

receberam maior pontuagdo acumulada, também na escala 100.
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Tabela 2- Demonstragao descritiva geral da simulac¢do na ferramenta Pritec

Pontuacao Pontuacdo total Pontuacdo total

Tecnologias Dominios total ponderada ponderada (base

100)
bomba de Populagdo/usuarios 26 26.48 68.75
infusao Risco/Beneficio 16 21.73 54.17
Custos e Outros 20 19.76 70.83

Total 62 68 64
ventilador Populagdo/usuarios 27 27.50 71.88
pulmonar Risco/Beneficio 24 32.60 87.50
Custos e Outros 23 22.72 83.33

74 83 81

Fonte: http://pritectools.es/Controlador/Obsoleta/compararObsoletaAction.php

Na tabela 2, estd disponibilizada a descricao geral da prioriza¢do simulada, com
seus respectivos dominios, a pontuacdo total de cada tecnologia, a pontuacdo total

ponderada na base 100 e a convencional.

A defini¢do de prioridades, na area da saude, é complexa. No entanto as
avaliagdes clinicas, econdmicas, sociais, éticas e de praticas de cuidados a saude,
potencialmente ineficazes ou redundantes, geram evidéncias que podem ser utilizadas

para tornar explicitas as premissas e consequéncias das politicas de tomada de decisao.

(14)

Exemplos de exames que estdo na tabela de procedimentos ndo cobertos pelo

Governo do Canada:

- Ultrassom 2d ou superior na gravidez sem complicacdes;
- Redugdo ou aumento de mama;

- Gastroplastia ou by-pass gastrico;

- Excisdo de espordes do calcaneo;

- Anestesia geral para procedimentos odontoldgicos;

- Insercdo de protese peniana para impoténcia;

- Insercdo da protese testicular;

- Injegdo intracorpdrea para impoténcia sexual;

- Otoplastia para corrigir as orelhas de abano;

- Remogdo de manchas roseas sobre rosto e pescogo;

- Uvuloplatofaringoplastia.
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No Canadé, a CADTH prioriza tecnologias para avaliacdo baseada em situagdes,
como: (34)

Peso do problema da saude para o qual a tecnologia foi pretendida;
Disponibilidade de tecnologias alternativas;

Potencial impacto clinico da tecnologia;

Potencial impacto econdmico da tecnologia;

Potencial impacto or¢amentério do or¢gamento da tecnologia;

Disponibilidade de informagdes recentes de avaliacdao de tecnologias;

SR N N N R N

Localmente, Ministério da Saude e prioridades proprias dos hospitais.

Apos andlise superficial desse exemplo do governo canadense, observa-se que
muitos dos procedimentos excluidos tinham finalidade estética e que representam, em
muitos paises, um volume de demanda expressivo, movido pela industria do bem estar
(wellness industry). No Brasil, procedimentos que estejam classificados no grupo de

estética ndo sdo financiados pelo Sistema unico de Saude.

Algumas agéncias, também, estdo, explicitamente, preocupadas com as
prioridades dos pacientes e sugerem que os interesses deles podem, ainda, intensificar a

opinido dos responsaveis politicos. (40)

O paciente tem ganhado muita atenc¢ao nas discussdes que envolvem medidas de
incorporacdo e desinvestimento em saide. Como exemplo dessa tendéncia, o Nono
Congresso Internacional de Avaliagdo de Tecnologias em Saude, ocorrido esse ano, em
Bilbao, Espanha, teve como tema; “HTA in Integrated Care for a Patient Centered
System”.
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4.1.5 — A disseminacdo dos resultados de desinvestimento aos gestores

O processo de disseminacdo dos resultados de desinvestimento em satde ¢ uma
etapa fundamental do processo, pois a retirada parcial ou integral da cobertura de
financiamento de determinada tecnologia pode influenciar, de maneira significativa, as

demais atividades que estdo correlacionadas a essa técnica ou tecnologia obsoleta.

Além disso, a informagao transmitida aos gestores, que ndo necessariamente sao
da éarea de saude, deve ser de forma compreensivel e concisa. Muitas Agéncias de ATS
recrutam jornalistas cientificos para essa tarefa, os quais sdo profissionais que aliam o

senso critico da informacao técnica ao senso jornalistico.

Alguns desafios para a absor¢do desses resultados evidenciam, por exemplo:
(41)

* A sobrecarga de informagao;
» Recursos limitados;

* Questdes organizacionais;

* Aspectos culturais e politicos;
* Aceitagdo dos médicos;

* Aceitagdo dos pacientes;

* Burocracia;

* Idioma;

* Escassez de evidéncia;

* Interpretacao;

* Fatores inesperados

Adiante, serd exposto como alguns paises que ja atuam com o processo de

desinvestimento em saude disseminam seus estudos.
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Inglaterra

NICE tem reconhecido a importancia de integrar as recomendacdes de
desinvestimento as diretrizes em desenvolvimento. Geralmente, seus produtos trazem
lembretes de recomendacdo, que sdo publicados mensalmente, e destacam aqueles que
merecem maior atenc¢do pelo leitor. Pretendem, com isso, indicar aos médicos e gestores
do Servigo Nacional de Saude do Reino Unido a possivel economia que poderia ser

trazida com a retirada de uso de algumas tecnologias.

Diversos guias de recomendacdo, também, foram publicados pelo NICE,
apresentando 4reas em que o investimento e desinvestimento sdo necessarios.
Incluiram-se conselhos praticos em servigos rotineiros e forneceram-se subsidios para
tomada de decisdo local. Um banco de dados denominado ‘“Nado faca”, que inclui

recomendacdes sobre tecnologias que ndo trazem valor clinico, foi publicado entre 2007

e 2011. (30)
Espanha

GuNFT sugere que uma estratégia de disseminacao deva ser desenvolvida como
ultima etapa do processo de desinvestimento, em que as autoridades locais de satde,
hospitais, pacientes e profissionais de satide sdo notificados sobre a decisdo de

desinvestir em tecnologias especificas. (30)
Australia

Nenhuma estratégia especifica para divulgacdo e comunicag@o dos resultados de
desinvestimento ao publico, profissionais de saide e outros tomadores de decisdo foi

detectada.
Canada

Nenhum método especifico para divulgacdo dos resultados de desinvestimento
foi encontrado em qualquer agéncia de ATS no Canadd. Para comunicag¢do dos
resultados de ATS, em geral, aos interessados e ao publico, CADTH identifica parceiros

e desenvolve estratégias de divulgacao ja durante a fase de redacao do relatorio. (30)
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Observa-se, de maneira geral, que o processo de disseminagdo a ser adotado por
essas Agéncias que atuam com ATS serd o mesmo ja adotado para outros estudos em
ATS, ou seja, por meio de newsletters, sitios especificos, como HTAi, INATHA, sitios
de agéncias e redes de trabalho nessa area. Entretanto muito ainda precisa ser feito para

que essa etapa seja alcancada, comecando pela capacitacdo dos atores envolvidos.

4.1.6 — Outras Metodologias para desinvestimento em saude

Muitos esforcos em alcancar metodologias que diminuam as incertezas no
momento de tomar a decisdo tém sido realizados por diversos atores, no campo da
gestdo em satde, seja nas dimensdes governamentais ou mesmo nas dimensdes dos

Servigos.

Em 2004, a Associacdo Americana de Hospitais (AHA) publicou um livro que
documenta a vida util estimada de dispositivos médicos. Esse material prevé atender as
necessidades especificas dos profissionais que sdo responsaveis pelo financiamento da
saude, oferecendo tabelas de referéncia com dados de nove categorias principais de
investimentos de capital, como edificios, construcdo de componentes, equipamentos
fixos, servicos de construg¢do de equipamentos, servigos administrativos, departamentos
de enfermagem, equipamentos de diagndstico em imagem, tratamento, do equipamento

médico e de servigos de apoio. (12)

O célculo da estimativa de vida util desses itens ¢ realizado por meio de
informagdes trazidas dos bancos de dados de hospitais e outros estabelecimentos de

assisténcia a saude que participaram desse projeto.

As informacdes sdo diversas e incluem dados de aquisicdo, manutengio,
financeiros, operacionais, administrativos, entre outros, que, ao final, atribuem uma
média com base na experiéncia desses participantes. Muitos autores contestam esse
método, pois sdo baseados em cendrios diferentes de outros paises, onde diversos

fatores externos e internos podem influir nesse resultado.

Algumas metodologias de substituicdo de dispositivos médicos, em especial,
equipamentos médicos assistenciais, desenvolvidas por Engenheiros Clinicos atuantes
em hospitais, podem auxiliar os gestores no desinvestimento de alguns dispositivos
médicos; principalmente, quando os conceitos de medicina baseada em evidéncias ndo

apresentam respostas concretas sobre eficacia, efetividade e seguranga.
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Essas metodologias de substituicdo sdo desenvolvidas por meio de equagdes
matematicas, ou modelos denominados “andlises de arvores de falhas”, que levam em
consideracdo aspectos, como seguranca do dispositivo e custos operacionais —
armazenagem, transporte, manutencdo € assepsia — nos quais se permite conhecer o
intervalo em que o equipamento estd inoperante, por estar em manutengdo;
consequentemente, mede-se o lucro cessante dessa inatividade, o tempo gasto e o custo

para assepsia, tempo e despesas de transporte etc.(42)

E valido ressaltar que, no desinvestimento em satde, nio é regra que, ao retirar
uma tecnologia da cobertura do financiamento, esta deva ser substituida imediatamente.
A retirada de uma técnica cirirgica, por exemplo, a Uvuloplatofaringoplastia, da
cobertura de financiamento ndo obriga que esse processo seja, imediatamente,
substituido por outro com a mesma finalidade, uma vez que sua remog¢do do rol pode
estar atribuida, principalmente, a sua baixa eficicia e seguranca, o que demandara maior
tempo para que se estudem novas técnicas com essa mesma indicagdo, ou até se adotem

outras terapias com outras tecnologias em saude, como a medicamentosa.

Ao contrario, quando hd o descarte do proprio dispositivo, como ocorre, por
exemplo, com a retirada de um ativo patrimonial, em muitas situagdes, ao desativa-lo,
poderd o servigo ficar inoperante, pois existe, apenas, esse bem patrimonial naquela

funcdo de tratamento ou diagnostico.

Nesse escopo, pode-se entender que, quando o desinvestimento estd associado a
uma técnica, procedimento, pratica ou manobra que envolve, também, dispositivos, mas
o que estd sendo estudado ¢ a performance da técnica, o dispositivo, na qualidade de
ferramenta para os profissionais, embora seja parte do sucesso ou fracasso do resultado,
ndo deve ser retirado integralmente de uso, pois esse mesmo dispositivo utilizado para
essa pratica, pode, também, ser empregado para outras, em que seu desempenho pode ja

estar consagrado como padrao ouro.

Nas denominadas listas de desinvestimento (D-Listing) ou lista negra (Black
List); dificilmente, encontra-se um dispositivo isolado, o que se apresentam, geralmente,
sdo as praticas, os procedimentos teraputicos ou diagnosticos que se utilizam, sim,

desses “gadgets”; mas que, na sua, maioria possuem diversas aplicacdes.
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Quando se encontra, nessas listas, apenas o respectivo dispositivo, € porque esse

produto foi desenhado especificamente, para aquela técnica com uma Unica aplicagao.

Uma abordagem padrdo para programa or¢amentario e andlise marginal
(Program Budgeting and Marginal Analysis — PBMA) foi desempenhada com
prioridade pela Autoridade de Satde Costeira de Vancouver. Definiram-se uma

Comissao de trabalho e um grande painel consultivo.

As recomendagoes dessa comissdo de trabalho incluiram a implementagao de 44
iniciativas de desinvestimento, representando um valor anual de 4,9 milhdes de dolares
canadenses, ¢ a consideracdo de possiveis investimentos, se as economias realizadas
correspondessem as expectativas. Esse projeto mostrou ser eficaz para cobrir o déficit,
minimizar o custo oportunidade, por meio da aplicacdo sistematica de critérios;

assegurando, entdo, para aquela comunidade equidade. (43)

O National Health Service (NHS), no empenho em aumentar a expectativa de
vida e reduzir as desigualdades de satde da populagdo, tem adotado técnicas para
contratacdo eficaz e forte gestio de desempenho, baseado em resultados praticos.
Desenvolveu-se, entdo, um Kit de ferramentas para desativacdo e desinvestimento de

tecnologias em saude obsoletas. (44)
Os objetivos principais desse conjunto de ferramentas sdo: (44)

- Fornecer base racional e processo sistematizado para permitir que 0s Servigos 0s
quais ndo sao mais necessarios ou que deixam de entregar os resultados de saude

esperados sejam retirados do financiamento;

- Assegurar que todas as decisdes da lista de desinvestimento sejam realizadas de

acordo com o sistema de ética da Comissdo de Custddia de Cuidados Primarios;

- Proporcionar maior valoragdo dos recursos investidos, garantindo que esses

recursos sejam direcionados para os servigos mais eficazes na populacao local;
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- Contribuir para eficiéncia do Plano de Custddia de Cuidados Primarios (PCT) e
a agenda do NHS, garantindo que os recursos estdo sendo direcionados para
areas de maior prioridade, a fim de alcangar os melhores resultados de satde

possiveis para a populacdo local,

- Garantir que todos os servigos encomendados sejam monitorados em termos de
desempenho, resultados de satde, gestdo de demanda, eficiéncia e aptiddo,
mantendo a finalidade de permitir uma decisdo robusta a ser tomada sobre a
continuagao desse servico;

- Fazer contribui¢des diretas para melhor atendimento e resultados ao paciente.

A constituigdo de comités, para elaboragdo de acdes politicas em
desinvestimento em saude, tem sido uma tendéncia nos paises que possuem agéncias de
ATS, de modo que, ao formarem esses comités, membros dessas Agéncias sdo
convidados, assim como pesquisadores, profissionais de saude de servigos médicos e

representantes da comunidade.

No entanto as evidéncias sugerem que existe necessidade em estudar ATS nas
dimensdes meso e micro, para obter-se o impacto real da avaliagdo econdmica em

termos de eficiéncia e equidade.

O programa de avaliacdo do NICE ¢ fixado em método que atua na perspectiva
macro, nivel nacional. Nesse sentido, a introdu¢do de programas que procuram as
oportunidades de desinvestimento para ajudar as decisdes locais ¢ um passo-chave na

melhoria da afetagdo de recursos e exclusdo de inequidades geograficas do NHS. (45)

A pratica do desinvestimento em paises de dimensdes continentais — como o
Brasil, que apresenta diversidades regionais seja de aspectos sociais, €ticos e
econdmicos — deve ser considerada e estudada de maneira pormenorizada, a fim de

serem evitados constrangimentos de ordem assistencial nos estados e municipios.

A Andlise de Custo Eficécia tem sido ainda um mecanismo muito adotado por
diversos paises, como forma de revisar o financiamento e reembolso dos procedimentos
e tecnologias inseridas nos seus sistemas publicos de satide. No quadro abaixo,

visualizam-se as respectivas estratégias de analise para cada pais. (46)

71



Quadro 5- Organizacdes Nacionais envolvidas na Avaliagdo de Custo-Eficacia
(ACE) para Intervengdes existentes.

A utilizagfo sistematica de critérios de rentabilidade econdomica para informar revisdes de pacotes de beneficios

Pais Instituicoes

Australia PBAC e MSAC realizam ACE de interveng¢des novas e existentes
(ou seja, de medicamentos e procedimentos, respectivamente).

Italia Em fevereiro de 2007 o governo italiano iniciou um novo programa
(o Sistema Nacional para Revisdo e Controle do Sistema de
Saude), que visa rever o pacote de beneficios nacional que tem que
ser oferecido para as regides (gratuitamente ou subsidiados).

Holanda Apos a reforma do seguro de saude em janeiro de 2006 o governo
esta considerando a introdug@o de uma politica que amplia o
ambito da ACE realizada pela Health Care Insurance Board
responsavel pela regulagdo de seguro social de satide.

Nova Zelandia A Management Agency (Pharmac) compromete-se, entre outras
coisas, a Analise de Custo Utilidade (ACU) de medicamentos
considerados de subvengdes publicas. a maioria das analises sdo
efetuadas em novas drogas, mas também podem envolver ACU em
medicamentos existentes. Nao ha tal programa para outras
intervengdes.

Suécia O Board (LFN) utiliza ACE para determinar se as drogas devem
ser reembolsadas. O Conselho Nacional de Satide ¢ Bem-Estar
(NBHW) desenvolve diretrizes clinicas que também adotam ACE.
O Conselho Sueco de Avaliagdo de Tecnologia em Satude (SBU)
desenvolve e dissemina informagdes HTA, incluindo a ACE.

Fonte: A report by the London School of Hygiene & Tropical Medicine Commissioned and
funded by the Department of Health (46)

Uma das estratégias possiveis, e muito bem factivel, de implementar, nos
servigos de saude, quando se trata de dispositivos médicos, refere-se ao monitoramento

do historico de utilizagdo dessas tecnologias.

O monitoramento do uso dos dispositivos médicos passa a ser uma estratégia
importante para compreensao das possiveis causas que geram a obsolescéncia

prematura.

O monitoramento pode ser descrito, genericamente, como um conjunto de
ferramentas para geracdo e coleta de dados sobre tecnologias de satde, no momento em
que sdo introduzidas nos sistemas de saude, por meio de fontes como bancos de dados
de farmacovigilancia, atividades administrativas, conjuntos de dados populacionais e
registros médicos eletronicos ou de atividades especificas de coleta de dados, tais como

registros de tecnologia, registros de doengas etc.(47)
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O Historico de Manuten¢dao de equipamentos médicos assistenciais, realizado
por meio dos Sistemas de Ordem de Servico, sdo bons exemplos de ferramentas que
podem ser utilizadas para monitorar a utilizagdo desses dispositivos, em que
indicadores, como tempo de reparo, taxa de retrabalho, tempo médio entre falhas, horas

de inatividade, entre outros referentes, podem ser mensurados.

Outro método empregado por grandes instituicdes que possuem elevado arsenal
de tecnologias tem sido os sistemas de rastreamento, como RFID (radio frequency
identification), que consistem de mecanismos de rastreabilidade, que visam saber onde
determinado dispositivo estd sendo usado e por quanto tempo; possibilitando, entdo, que
os gestores identifiquem as areas que mais utilizam determinada tecnologia e conhegam
quais dispositivos s@o mais ociosos, de modo que, nas futuras solicitagdes, essas

informagdes sejam levadas em consideragdo também.

As recomendagdes advindas de estudos de ATS, sejam para investimento ou
desinvestimento, nem sempre sdo colocadas em sua totalidade, na pratica. Razdes
diversas, como o impacto no sistema de saude, questdes politicas durante a

implementagdo e absor¢do dos profissionais sdo causas importantes. (48)

Isso traz algumas reflexdes aos gestores, quando se percebe que os servigos e 0s
profissionais inseridos nesse sistema sdo elementos-chaves na extensdo da vida util
dessas tecnologias, trazendo questdes, como; “Serd que a ATS pode, também, melhorar

a otimizagdo do uso dessas tecnologias em sistemas de satide complexos™?(48)

Se estudos de ATS identificarem as principais causas geradas na obsolescéncia
operacional, muitos processos de desinvestimento podem ser reavaliados ou, em alguns
casos, até desconsiderados. A qualidade da infraestrutura, somada as questdes de
logistica e capacitacdo continuada de profissionais sdo elementos cruciais que levam um

dispositivo a uma obsolescéncia precoce.

Como iniciativa nesse aspecto organizacional, pode ser citado o Grupo
Cochrane Effective Practice and Organisation of Care (EPOC) que visa rever e
preparar revisdes sistemdticas de intervencdes orientadas ao paciente, envolvendo
questdes profissionais, financeiras, organizacionais, estruturais e regulamentares para

melhorar a pratica profissional e a entrega de servicos de satide mais eficazes.
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4.1.7 — Estudos de desinvestimento para Dispositivos médicos

Nessa etapa, buscou-se encontrar artigos de estudos de desinvestimentos em
tecnologias que utilizam dispositivos médicos, com intuito de analisar qual a abordagem

utilizada e como esses resultados impactaram o servigo.

Na Noruega, realizou-se um estudo para verificar a eficidcia da Fotoforese
Extracorpérea em pacientes com Doenca de Crohn, transplantes de 6rgdos e linfomas de
célula T. A Fotoforese ¢ um processo pelo qual o sangue ¢ removido do corpo e tratado
com luz ultravioleta e drogas. As células do sangue sdo, entdo, ativadas quando

expostas a luz UV e, em seguida, retornam ao corpo. (49)

Ap0s busca realizada pela Agéncia norueguesa, foram encontradas duas revisdes
sistemdticas e um ensaio clinico controlado randomizado. Estudos publicaram diversos
resultados sobre o uso de Fotoforese Extracorpdrea para condigdes diferentes. Poucos
esbogos foram ensaios clinicos controlados randomizados, sendo a maioria série de

casos, sem grupo de controle.

Todos os estudos tiveram alto risco de vieses, e as evidéncias de seguranca e
beneficio da fotoforese sdo, geralmente, de baixa qualidade. Atualmente, as diretrizes
norueguesas recomendam a fotoforese extracorpoérea para determinados pacientes com
linfoma, estando alinhadas, também, as recomendagdes adotadas no Reino Unido e
Austréalia. Todavia evidéncias de baixa qualidade tém mostrado que essa tecnologia
pode melhorar a resposta clinica em pacientes com doenga avangada refrataria,

comparada ao tratamento padrao. (49)

Fotoforese Extracorporea ndo ¢ um processo completamente novo e tem sido
aplicada em varios grupos diferentes de pacientes. Devido a revisdo dos programas
atuais altamente especializados servigos de satide na Noruega, como NOKC, solicitou-

se avaliar as evidéncias sobre a eficacia clinica de fotoforese extracorpdrea.
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Uma questdo importante levantada pela Agéncia Norueguesa foi se hd evidéncia
suficiente para apoiar a provisdo adicional de fotoforese na Noruega, ou se ha razdes
para apoiar o desinvestimento desse procedimento. Os vieses de publicacdo sdo
questdes que desafiam muitos gestores, haja vista que héa tendéncia em publicar, apenas,
estudos que apresentem resultados que favorecam as tecnologias em estudo, que, muitas

vezes, sdo patrocinadas pelos proprios fabricantes em parcerias com as Universidades.

Outra tecnologia, também, estudada na Noruega foi a técnica cirrgica para
tratar a Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (OSAS; Obstructive Sleep Apnea
Syndrom) que atinge, atualmente 4% dos homens e 2 % das mulheres no pais. E
caracterizada por sonoléncia durante o dia e parada frequente da respiragdo (por mais de

10 segundos), devido a obstrucao das vias aéreas superiores. (50)

As principais op¢des de tratamentos disponiveis sdo:
* Pressdo Continua Positiva nas Vias Aéreas (CPAP);
* Dispositivo para Mandibula;

* Tratamento cirurgico.

Uma junta de especialistas da Agéncia Norueguesa de ATS revelou que ha
evidéncias que o CPAP e dispositivos avangados para mandibula reduzem a sonoléncia
diurna, e desconfortos médios e moderados sdo percebidos em ambos os tratamentos. Ja
as intervencgdes cirurgicas apresentam evidéncias insuficientes de eficacia no tratamento
e muitos eventos adversos possiveis, como morte, sangramento e dificuldade de
degluticdo. Apds analise, guias de praticas clinicas foram revisados e a indicagdo

cirargica reduziu 40% no ano da avaliacdo. (50)

O Exame de “Papanicolau’ foi mais uma pratica, também, estudada como
oportunidade de desinvestimento. O Programa Nacional de Triagem do colo do tutero foi
introduzido no NHS para aumentar a cobertura da populagdo, mas reduzir o
rastreamento elevado e desnecessario em mulheres classificadas com baixo risco de

cancer de colo do utero. (51)

! Papanicolau, consiste no esfregago ou raspado de células esfoliadas do epitélio cervical e vaginal, tendo
seu valor tanto para prevengdo secundaria quanto para o diagnostico, pois possibilita a descoberta de
lesdes préneoplasicas e da doenga em seus estagios iniciais. (57)
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Esse estudo teve como meta descrever com que frequéncia sdo realizadas colpo
citologias repetidas no rastreio prescrito para diagnostico preventivo de cancer de colo
do utero sem necessidade. Mulheres com idades entre 20-64, durante 1988-92, foram
identificadas. Uma coleta foi considerada imprevista se realizada no prazo anterior de
30 meses de um exame de Papanicolau realizado anteriormente, em que ndo havia
indicagao clinica ou recomendacdo do laboratdrio para uma repeticado da amostra inicial.
(1)

Em 130 praticas realizadas, 24 (18%) foram responsaveis por 50% de todas as
coletas agendadas feitas na pratica geral. Do mesmo modo, trés (8%) dos 40 clinicos
foram responsaveis por 50% de todas as amostras programadas feitas pelo Servico de
Triagem do NHS. O que demonstra que a maioria das indicagdes ndo foram agendadas

e, muitas vezes, desnecessarias. (51)

Uma possivel explicacdo de por que a maioria dos exames foi feita pela mesma
pratica geral estd relacionada a uma falha sistematica para determinar a data da coleta

passada. Observou-se quel7% das coletas ndo eletivas foram desnecessarias.

O custo médio para o NHS, em uma triagem para o exame de Papanicolau, ¢ de
£ 30,5 (trinta libras e cinquenta centavos de esterlinas) Esses achados, se replicados em

outros lugares, indicam uma oportunidade de desinvestimento substancial. (51)

Verifica-se, nesse caso, que um procedimento, como o exame de Papa Nicolau,
pode ser reavaliado em situacdes em que estudos comprovam a baixa acurécia
diagnostica no intuito de encontrar, nas diretrizes clinicas, quais sdo suas indica¢des

vigentes e, se for o caso, fazer sua retirada parcial para algumas recomendagdes.

Outra pratica clinica, também, avaliada para desinvestimento foi a
vertebroplastia, um procedimento, minimamente invasivo, usado para estabilizar
vértebras fraturadas com o objetivo de aliviar a dor associada. O procedimento envolve
a inje¢do percutdnea, sob orientagdo radiografica, de cimento dsseo sintético

opacificado para a medula intertrabecular, no espago do corpo vertebral fraturado.
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A cifoplastia, outro procedimento relacionado, também, para estabilizar as
vértebras fraturadas, bem como para corrigir qualquer deformidade cifotica funcional

associada, foi avaliada pela Agéncia Australiana. (52)

A Cifoplastia é realizada sob orientagdo radiografica, mas envolve a
insercdo adicional de um pequeno cateter com baldo de alta pressdo para
dentro do corpo vertebral, que é em seguida, insuflado com um liquido, sob
pressdo, para aumentar a compressdo do osso fraturado criando uma
cavidade. O cateter com baldo ¢ depois desinflado e removido antes da
inje¢do do cimento de osso sintético que corrige a deformidade vertebral
Eckel & Olan (2009, p.7) e Anselmetti et al (2010, p.7).(51)

Em 2004 e 2005, uma avaliagdo da Medical Services Advisory Committee
(MSAC) foi realizada para os procedimentos vertebroplastia e cifoplastia no tratamento
de fratura vertebral por compressdo. Com base nas evidéncias apresentadas, o Ministro
da Saude e Envelhecimento da Australia fez recomendagdes para vertebroplastia, em
que concedeu financiamento de forma interina — com revisdo prevista do
financiamento no prazo cinco 5 anos — e em que ndo havia provas suficientes para

apoiar o financiamento publico da cifoplastia na época. (52)

O escopo ampliado dessa revisdo incluiu a amplia¢do das restrigdes sobre o tipo
de fratura vertebral elegivel para tais procedimentos e uma indicacdo adicional para

cifoplastia no tratamento de fratura vertebral dolorosa.

As listas atuais de financiamento fornecem acesso a vertebroplastia com
compressdo vertebral em carater provisorio, para pacientes com fraturas causadas por
osteoporose € que nao tiveram a dor, adequadamente, controlada por meio de medidas

conservadoras. (52)

O estudo demonstrou que a vertebroplastia tem vantagens importantes em
algumas situagdes, assim como a cifoplastia, em outras. Ha evidéncias de qualidade
moderada em que as taxas de vazamento de cimento e as taxas de complicagdes clinicas
associadas com o vazamento de cimento sdo mais baixas do que em cifoplastia. No

entanto grande parte dessas evidéncias ¢ fornecida por meio de comparacao indireta.
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Existe evidéncia de baixa a moderada qualidade que limita a indicagdo de que a
cifoplastia possa ser mais eficaz do que a vertebroplastia, embora nenhum dos efeitos

observados, na literatura, tenham demonstrado ser, clinicamente, importantes.

Considerando esse estudo, que comparou duas técnicas equiefetivas, pode-se
arguir que a revisdo periddica desses procedimentos pode ser necessdria em alguns
casos, tendo em vista a diversidade de situagdes clinicas que os pacientes apresentam e

a evolugdo rapida que ocorre com os dispositivos médicos.

Embora ndo se tenham apresentado, nesse estudo, quais das técnicas foram
excluidas do financiamento, foi possivel compreender a importincia da elaboracdo de
estudos de ATS que congregam aspectos de eficacia, seguranga, avaliagdo economica e

impacto orcamentario.

4.1.8- Exemplo de Tecnologia potencialmente candidata a obsolescéncia no cenério
Brasileiro - SUS
O Ministério da Saude do Brasil tem investido importantes recursos em
dispositivos médicos, por meio de emendas parlamentares, convénios, programas e
acoes de reestruturagdo dos parques tecnologicos dos servicos de satde, almejando a

igualdade e integralidade no atendimento a saude da populagao.

Dados da Associacdo Brasileira da Induastria de Equipamentos Médico-
Odontoldgicos (ABIMO) mostrou que, s6 no ano de 2000, o setor de dispositivos
médicos movimentou cerca de 3,5 bilhdes de reais, gerando cerca de 37.680 empregos
diretos, com predominancia do capital nacional e das empresas de pequeno e médio

porte. (20)

No SUS, todas as tecnologias em satde, em particular aquelas as quias
envolvem o uso de dispositivos, quando sdo disponibilizadas para populacdo, estdo
classificadas de acordo com sua complexidade e aplicacdo, sendo elas representadas por
meio de codigos, que representam um procedimento e possuem seu valor, o qual é pago,
posteriormente, aos servi¢os de saide conveniados, assim que sdo encaminhadas essas

guias.
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Para visualizagdo daqueles procedimentos ja inseridos no rol do SUS, ¢
necessario acessar o sitio do Sistema de Gerenciamento de Tabela e Procedimentos,

Medicamentos e Ortese, Protese e Materiais do SUS — SIGTAP

(http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). Na figura 8, a

ilustragdo apresenta a tela de consulta de procedimentos. ®

Figura 8- Consulta de Procedimento no SIGTAP

["TPFOCeaImento PUDITCadao

Procedimento: 04.07.01.008-4 - ESOFAGOPLASTIA / GASTROPLASTIA

Grupo: 04 - Procedimentos cirdrgicos
Sub-Grupo: 07 - Cirurgia do aparelho digestivo, orgaos anexos e parede abdominal
Forma de Organizagéo: 01 - Eséfago, estémago e duodeno

Competéncia: 09/2012  [5|Histérico de alteragées

Modalidade de Atendi to: Hospitalar
Complexidade: Média Complexidade
Tipo de Financiamento: Média e Alta Complexidade (MAC)

Sub-Tipo de Financiamento:

Instrumento de Registro: AlH (Proc. Principal)
Sexo: Ambos

Média de Permanéncia: 5

Tempo de Permanéncia:

Quantidade Maxima: 1

Idade Minima: 0 meses

Idade Maxima: 110 anos

Pontos: 300

Atributos Complementares: Inclui valor da anestesia Admite permanéncia & maior Cirurgias Eletivas - Componente Ill
Valores
Servigo Ambulatorial: R$ 0,00 Servigo Hospitalar: R$ 549,96
Total Ambulatorial: ~ R$ 0,00 Servigo Profissional: R$ 244,92

Total Hospitalar: R$ 794,88

CID Principal CBO  Leito Origem SIA/SIH

Fonte: Datasus, disponivel em: http://sigtap.datasus.gov.br/tabelaunificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010084/09/2012

Na figura anterior, pode-se observar, entdo, a classificacdo em que esse
procedimento pesquisado se enquadra, histérico de alteragdes, seu instrumento de
registro, perfil do paciente que ¢ submetido a esse exame, além dos valores os quais

serdo repassados para o Hospital que executou esse servigo.

Quando se trata de alocacdo de recursos para incorporacao de novas tecnologias,
observa-se certa incongruéncia na sua oferta, pois tecnologias ja registradas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); isso ndo significa,
necessariamente, que esse produto, o qual estard vinculado a um procedimento ou nao,

jé esteja inserido na tabela do SUS.

8 - .. .. . - . , ~
Esses valores de repasse sdo corrigidos periodicamente. Todavia ndo foi possivel levantar como sdo
calculados esses valores e quais sdo os critérios de periodicidade para revisdo dos valores.
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Trata-se de andlises distintas que ndo sdo realizadas de forma tunica pelo

governo.

Estudos que comprovam a eficicia e seguranca e avaliagdo econOmica sao
requisitados, conforme a Lei 12.401/2011, quando se deseja incorporar, modificar ou
excluir informagdes no rol de procedimentos do SUS. A solicitagdo ¢ averiguada, entdo,
pela recém-criada Secretaria Executiva da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias em Saude do Ministério da Saude (CONITEC), do Departamento de
Gestao e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS) pela Portaria
2009/2012.

Uma maneira de os gestores avaliarem o quantitativo de bens patrimoniais
instalados no territdrio nacional ¢ por meio do Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude (CNES), instituido pela Portaria MS/SAS 376, de 03 de outubro de 2000, que

passou a normatizar o processo de cadastramento em todo Territdrio Nacional.

O Sistema oferece informagdes gerais como base para elaboragdo de uma
analise, tanto no aspecto operacional quanto gerencial, visto que os dados cadastrais
constituem ndo s6 um dos pontos fundamentais para a elaboracdo da programagio,
controle e avaliacdo da assisténcia hospitalar e ambulatorial no pais, como também a
garantia da correspondéncia entre a capacidade operacional das entidades vinculadas ao
SUS e o pagamento pelos servicos prestados. A figura 9, a seguir, ilustra a pesquisa do

quantitativo de equipamentos realizada no Brasil.

Figura 9- Resultado da Lista de Equipamentos consultada em 10/10/12

Consulta
Equipamentos

e
S
———MUNICIPIO——— &
Codigo Equipamento
e

RO DE DOIS CANAIS
METRO
METRO MULTIFREQUENCIAL

Fonte: http://cnes.datasus.gov.br/Mod_Ind Equipamento.asp?VEstado=00
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Exemplo de tecnologias equiefetivas, financiadas no SUS, em procedimentos de
alta complexidade, envolvendo equipamentos médicos — ha duas tecnologias
terapéuticas em radioterapia, empregadas no tratamento de tumores malignos, e em
tratamento paliativo, cujo objetivo ¢ o controle dos danos locais e alivio dos sintomas
do cancer: a Cobaltoterapia, utilizacdo terapéutica da radiacdo emitida pelo isétopo
Cobalto-60 como tratamento para o controle de células cancerigenas, ¢ o Acelerador
Linear de Elétrons, que opera por meio da emissdo de fotons e de elétrons de alta
energia.

Conforme Portaria N° 346, DE 23 DE JUNHO DE 2008, temos:

§ 7% Na APAC autorizada para Radioterapia de Doenca ou Condigdo
Benigna (codigo 03.04.01.023-5), poderdo ser cobrados os procedimentos
secundarios abaixo relacionados, compatibilizados com o tipo de
equipamento utilizado (de Roentgen terapia, de cobaltoterapia ou acelerador

linear)(53)
Nota-se que a portaria estabelece uma autorizagdo de procedimento de alta
complexidade (APAC) para tecnologias as quais possuem ambas as finalidades de
terapia, ou seja, aqueles servicos que possuem a tecnologia antiga estardo amparados,

assim como aqueles que possuem ambas ou apenas a nova.

Embora se possa considerar justo para os prestadores de servico que nao
possuem condicdes de investir em uma nova tecnologia, a qual demanda alto custo para
obtenc¢do, ha necessidade de conscientizacdo de que, para o SUS, ndo valeria mais a
pena financiar novos equipamentos para substituir aqueles que ainda possuem a

tecnologia mais antiga, a manter dois procedimentos financiados.

De forma geral, os gestores preferem manter diversas tecnologias em atividade,
com alegacdo de que na auséncia de uma, tera a outra para suprir a falta e entdo
decidem alienar apenas quando os fabricantes informam que ndo hd mais pecas de

reposi¢do ou softwares para esses modelos ultrapassados.

A questdo da eficacia e seguranga ¢, muitas vezes, suprimida, pela crescente
preocupagdo em diminuir a fila de espera ou, entdo, em evitar que o servigo tenha suas
atividades cessadas. A auséncia de um plano para substitui¢do de tecnologias tem sido

uma preocupagao crescente dos gestores.
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Ao levantarem-se os dados de utilizacdo no sistema de informagdes do

DATASUS, encontrou-se queda na utilizagdo da cobaltoterapia, conforme ilustrado a

seguir:

Grafico 3-
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Quando verificado esse decréscimo na utilizagdo da cobaltoterapia, supde-se que

os profissionais de saude estdo substituindo, aos poucos, a cobaltoterapia; contudo,

ainda, nd3o had estudos que demonstrem se essa queda ¢ inerente ao desuso da

cobaltoterapia, devido a potencial superioridade do acelerador ou, at¢ mesmo, uma

possivel manobra de prevencdo de males a saude dos pacientes, tardiamente,

submetidos a cobaltoterapia.

Nesse caso exemplificado, o fomento de estudos de ATS para tecnologias

supostamente obsoletas permitiria trazer informagdes mais precisas aos gestores, quanto

a sua permanéncia ou ndo nas terapias, utilizando cobalto 60.
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4.2- RESULTADOS DA AVALIACAO DOS NATS EM ACOES DE
DESINVESTIMENTO EM SAUDE
Serdo apresentados nesse topico os resultados do diagnoéstico situacional dos
NATS, com vistas a ter um “retrato” das suas agdes ap6ds dois anos de implantacdo em
acoes relacionadas ao campo da ATS, mas com atividades para o desinvestimento de

dispositivos que se encontram obsoletos.

Embora o atributo de retirada do financiamento de tecnologias no SUS esteja na
dimensdo Macro, esses centros sdo potenciais identificadores de tecnologias que estdo
candidatas ao processo de exclusdo do rol do SUS; além disso, tém autonomia para
manterem ou nao a utilizacdo de tecnologias em uso, uma vez que o SUS ¢
descentralizado e algumas institui¢cdes, contemplam a rede publica e, também, possuem

atendimento por meio de cooperativas e convénios.

A experiéncia na participacao de grandes centros de ensino e pesquisa em saude
— como Hospitais Universitarios para auxiliar as tomadas de decisdo, advindas do
governo nas suas diversas esferas e das Agéncias reguladoras — ¢ herdada dos paises
desenvolvidos. Uma experiéncia exitosa que busca incorporar a massa critica formada
nessas Instituicdes a servigo dos sistemas publicos de saude, por meio do ensino,

pesquisa e assisténcia.

A adesdo ao inquérito foi pouco expressiva, 11 NATS responderam, de um
universo de 24 nucleos. Supde-se que a baixa adesdo estd atrelada as questdes de
exposi¢do em responder que ainda ndo fazem, caracterizando certo “descrédito” em
comparagdo aos que estdo inseridos, embora tivessem conhecimento de que suas

instituicdes ndo seriam identificadas.

Outro possivel motivo ¢ o fato de que muitos desses NATS tém uma
configuracdo, em seu perfil de atuagdo, mais direcionada a outras tecnologias, como os
medicamentos, todas com ag¢des mais encaminhadas para andlise de novas

incorporacdes ou mesmo monitoramento destas.
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Entre os principais avangos identificados no diagndstico realizado, destacam-se
a formacdo de equipes multiprofissionais, com profissionais atuantes em servigos
estratégicos de suas organizacdes, como Gerenciamento de Risco, Administra¢cdo
Hospitalar, Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar, Engenharia Clinica, Farmacia
Hospitalar, Unidade de Vigilancia Epidemioldgica, Unidade de Pesquisa Clinica, entre

outros.

Destacam-se, também, a¢des, como a criagdo de instrumentos normativos para o
fluxo operacional correspondente a aquisi¢do de novas tecnologias, e a obten¢do de
espagos fisicos direcionados somente as atividades do Nucleo, nas suas respectivas

instalagdes.

Embora constatado que muitos dos membros que compdem os Nucleos nio
dispdem de dedicagdo exclusiva para essas atividades, muitos estabelecem rodizios ou,

entdo, determinam dias especificos da semana para se reunirem.

Produtos, como revisOes sistematicas, estudos de avaliagdo econdmica,
avaliagdo de impacto or¢amentario, boletins de ATS, guias de protocolo clinico e

atividades de capacitagdo sdo os principais produtos desenvolvidos por esses Nucleos.

A apresentacdo dos resultados desse inquérito sobre desinvestimento foi dividida

em topicos.
[.  Existéncia de metodologia para alienagdo de dispositivos médicos

Sete responderam que ja empregam algum método na alienacdo dos dispositivos
médicos. Ja era esperado que essas Instituicdes possuissem alguma metodologia para
essa agdo, uma vez que, no primeiro diagnostico situacional realizado pelo DECIT, em
2010, foi identificada, na composi¢do de suas equipes, a participagdo da Engenharia

Clinica.

1. Perfil desse Processo
A pesquisa revelou maior participacdo da Engenharia Clinica e

Administragdo Hospitalar.
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ii.  Tipos de avaliag¢des utilizadas
Seguindo as respostas anteriores, o maior indice de avaliacdo foi a
andlise técnica advinda da Engenharia Clinica/Biomédica e,

posteriormente, as andlises administrativas da Administragdo Hospitalar.

iii.  Abrangéncia da ATS nas decisdes de retirada de dispositivos médicos
obsoletos.
Foi possivel observar, nas respostas, que a ATS ¢ utilizada para
desinvestir, apenas, em casos especificos. Infere-se que, em muitas
situacdes, como a obsolescéncia operacional, caracteristica muito comum

nos dispositivos médicos, gestores dispensam a utilizagdo da ATS.

II.  Perfil dos dispositivos médicos supostamente obsoletos

Quando se perguntou se os dispositivos médicos retirados de uso estavam
atrelados a algum procedimento ou pratica/procedimento clinico, a maioria afirmou que
sim, demonstrando que sdo poucos dispositivos que ndo sdo vinculados as praticas
clinicas. Dentre os dispositivos médicos citados pelos respondentes, temos: cateteres
hemodinamicos, equipamentos de diagnostico por imagem, monitores de sinais vitais,

ventiladores pulmonares.

a. Motivo que desencadeou sua retirada

O critério manuteng¢do foi o que mostrou maior resposta. Condi¢do muito
comum, em se tratando de uma familia de tecnologias que tem seu auge

de obsolescéncia operacional quando atinge sua vida 1til.

b. Tecnologias consagradas e retiradas de uso

Nesse item, pode-se observar que foi inexpressivo o numero das
tecnologias dadas como padrdo-ouro que foram retiradas de uso. Isso
reafirma o que a literatura apresenta, muitas das novidades langadas para
dispositivos médicos possuem baixo valor clinico agregado; sendo, na

maioria, incrementos de interface homem, méquina.
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c. Retorno de dispositivos retirados de uso

Foram encontradas incongruéncias; pois, apesar de muitos responderem
j& constatarem dispositivos médicos retirados; aqui, disseram que ndo
houve retirada. Acredita-se que uma leitura inicial sobre o tema
desinvestimento possa trazer, como resultado, aos entrevistados, maior
seguranca e, consequentemente, maior clareza nas respostas. Outra
hipotese se refere a questdes entre aquilo que foi alienado e ndo,
necessariamente, deixou de ser financiado pelo SUS ou outra fonte de

financiamento.

d. Tecnologias equiefetivas

Nesse item, buscou-se conhecer se as Institui¢cdes identificam, nos seus
servicos, tecnologias com a mesma fungdo; apenas quatro responderam
que ndo e, dentre aqueles que disseram que sim, podemos citar os
capnografos, dispositivos de infusdo, equipamentos de diagnostico por

imagem.

e. Retirada de tecnologias equiefetivas
Nesse topico, buscou-se saber, daqueles que disseram haver tecnologias
equiefetivas, se entendem que uma delas poderia ser retirada de uso;
apenas um respondeu que sim, justificando possuir baixa efetividade,
alto custo sem beneficios que compensem os gastos.

III. A ATS no processo de desinvestimento em dispositivos médicos
a) Quando perguntado se a ATS pode contribuir na retirada de potenciais

dispositivos médicos candidatos a obsolescéncia, dez responderam

positivamente.
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b) Avaliacdo das tecnologias ja incorporadas

Quando se questionou se, também, procuram estudar as tecnologias ja
inseridas no rol, durante uma incorporacdo, oito responderam que sim, e
aqueles que responderam “as vezes”, justificaram que o NATS ndo esta

plenamente implantado, por isso ndo ha ainda metodologia.
c) Categorias de dispositivos retirados
Dentre as categorias apontadas pelos respondentes com maior indice de

analise para retirada de uso, temos os equipamentos médicos

assistenciais e os artigos médicos hospitalares.

d) Fluxo ou Procedimento Operacional Padrdo para Desinvestimento

Nesse item, verificou-se que a maioria ndo tem qualquer fluxo
estabelecido para essa atividade. Isso pode ser explicado pelo fato de que
muitos, ainda, estdo se reestruturando e a demanda maior, também, esta

na etapa de incorporacgao.

IV.  Obices na agio de retirada de dispositivos médicos

A. Dificuldades no processo de retirada de dispositivos médicos

Nesse quesito, as respostas se dividiram, aqueles que disseram ter
dificuldades alegaram resisténcia por parte da equipe clinica, falta de
recursos financeiros, auséncia de discussdo sobre essa nova frente de

trabalho, condi¢des logisticas e técnicas deficientes ou inexistentes.

B. Quais foram os beneficios advindos da ado¢do do desinvestimento?

Seis afirmaram que obtiveram beneficios, disseram que houve melhor
alocagdo de recursos para novas tecnologias e melhores resultados

clinicos, ao se substituir a tecnologia obsoleta.
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C. Novas metodologias para essa acao

Questionado se eles acreditam em uma metodologia que auxilie a
selecdo, priorizacdo e avaliacdo de dispositivos médicos de forma
categorizada, dez responderam que sim. Essa resposta se deve,
principalmente, pelo enorme universo que ha nesse grupo de tecnologias,

em que cada categoria apresenta especificidades.

D. Aptidao do NATS

Quando indagado se o Nucleo tem condi¢des de realizar a avaliagdo de
uma tecnologia, potencialmente, obsoleta que j& se encontra integrada no
seu cenario, oito responderam que sim, e aqueles que responderam
negativamente alegaram que ha necessidade de capacitagdo especifica
nesse tema, recursos humanos dedicados e melhor estruturagdo do

NATS.

E. Nova Diretriz
Dez concordaram que uma nova diretriz especifica para desinvestimento
seria muito importante para auxiliar os processos de tomada de decisao,

sob os aspectos de obsolescéncia, e poucos acreditam que as

metodologias existentes ja sejam suficientes.
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5- DISCUSSAO

Diante da escassa producdo de estudos de ATS publicados para dispositivos
médicos e que visam a incorpora¢do, modificagdo ou retirada, surge um grande desafio
para os tomadores de decisdo, quando eles se deparam com novas solicitacdes de
inclusdo na cobertura de financiamento e, muitas vezes, ndo dispdem de informacdes

com embasamento cientifico, por meio dos estudos primarios em pesquisa clinica.

Quando o inverso, também, ocorre na busca de avaliar a necessidade de
exclusdo de determinada tecnologia do sistema de financiamento em vista de outra nova
que surge ou mesmo quando, por motivos de seguranga, como efeitos adversos durante
0 uso, revela-se auséncia de estudos que monitorem o desempenho e sua seguranca pos-

comercializagao.

O fomento de estudos primarios com alto rigor metodologico ¢ fundamental para
o aprimoramento das avaliagdes. Dispositivos médicos sdo tecnologias com exponencial
impacto orcamentario e clinico na assisténcia médica e merecem cuidados importantes
na sua gestdo, uma vez que sdo dependentes, na sua maioria, de recursos humanos,

recursos fisicos e materiais para seu melhor desempenho.

A etapa de obsolescéncia ndo deve ser vista como um processo menos
importante que a etapa de incorpora¢do de novas tecnologias, haja vista que, havendo
mecanismos claros e sistematizados para o processo de desinvestimento, este
possibilitard identificar aspectos, talvez, antes, ndo observados na etapa de
incorpora¢do. Muitas incorporagdes sdo evitadas, quando se estudam, com rigor, as

tecnologias em uso e que estdo em fase de declinio.

O financiamento da cobertura dos procedimentos remunerados pelo SUS,
quando em consonancia com estudos de avaliagdo econdmica em saude e de impacto
orcamentario, pode possibilitar aos gestores investigagdes mais robustas e, se for

pertinente, manter ou ndo o financiamento de determinadas tecnologias.
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De modo geral, quando se avalia o valor de repasse dos procedimentos inseridos
na tabela SUS, depara-se, também, com valores abaixo daqueles expressos nas planilhas
de custos dos Hospitais, o que acarreta aos gestores dos servicos dificuldades em manté-

los.

Outro grande desafio ¢ que muitos dos dispositivos médicos necessitam de itens
especificos para seu funcionamento, os quais sdo desenhados para aquele modelo e
marca, 0 que aumenta, significativamente, o valor de um procedimento, seja ele para
fim terapéutico ou diagndstico. Aliado a isso, depara-se, muitas vezes, com uma baixa
concorréncia no mercado; ha, também, aqueles que sdo exclusivos, em razdo de suas

patentes; resultando, entdo, em desequilibrio da manutencao de despesas.

E possivel compreender que — a0 mesmo tempo em que se mantém uma
tecnologia obsoleta no Sistema Publico de Saude, seja na perspectiva da Unido, que faz
a cobertura dos procedimentos por meio das guias de recolhimento, seja na perspectiva
do Servico, que oferta o servico a populacdo — esses processos estdo propensos a
revisdo de or¢amentos e guias de protocolos clinicos. Isso pode ocorrer por motivo de
eficacia e seguranca ja comprometidas apds novos estudos ou por potencial alocagdo
inadequada de recursos publicos, ao observar que poderia haver realocacdo tais recursos

para outras tecnologias que sdo mais prioritarias (Custo-Oportunidade).

Paises de dimensdes continentais, como o Brasil, apresentam importantes
desafios, uma vez que registram diversidades regionais de aspectos sociais, culturais,
éticos e econdmicos que devem ser considerados e avaliados de maneira critica e
integrados com os gestores municipais e estaduais, a fim de se evitarem

constrangimentos de ordem assistencial nos respectivos locais.
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5.1- PROPOSTAS PARA O PROCESSO DE DESINVESTIMENTO EM SAUDE DO
BRASIL

Um aspecto fundamental do processo, diante do universo de dispositivos
médicos encontrados, ¢ a organizag¢do e divisdo em subgrupos/categorias/classes. Essa
divisdo em subgrupos pode ser harmonizada com algumas portarias, como a RDC n°2
de 2010, com as terminologias adotadas no SOMASUS, no Programa de Cooperagdo
Técnica (PROCOT), no Sistema de Catalogacdo de Materiais (CATMAT) do Ministério

da Saude, entre outros.

Tendo em vista as principais iniciativas tomadas pelos paises com know how em
ATS, foi possivel verificar que o processo de desinvestimento em saude, consiste de trés
principais agdes, que sdo identificar, priorizar e avaliar. Percebe-se que essas sdo agdes

comuns as atividades para monitorar tecnologias emergentes.

a) Na etapa da identificacdo de potenciais tecnologias obsoletas, propde-se o
desenvolvimento de banco de dados em rede com os nticleos de ATS e demais membros
da REBRATS. Nessa base de dados inserida no proprio Sistema de Informagdes da
REBRATS (Sisrebrats), serd possivel receber informagdes, por meio do preenchimento
de formulario eletronico a ser desenvolvido, referentes as tecnologias e praticas que
foram retiradas de uso, com suas respectivas justificativas e, quando houver algum tipo

de estudo de ATS, disponibilizar nessa base.

Embora, a principio, possa parecer algo complexo, em se tratando de
dispositivos médicos, quando esses produtos sdo desativados pelo Servigo de
Patriménio das Institui¢des, sdo acompanhados de documentos, como nota fiscal,
registro do produto, ordens de servigo, entre outros, que, atualmente, estdo apresentados
de forma eletronica. Quando se trata das praticas e dos procedimentos que envolvem
esses produtos, hd as reunides de consenso realizadas, periodicamente, pelas

Associagdes Médicas.

Quando se tem uma base de dados de dispositivos médicos obsoletos, com seus
respectivos relatorios e/ou estudos que determinaram sua alienacdo, ¢ possivel conhecer
a causa da sua retirada, a frequéncia de uso, a economia desse Servico e para onde foi

realocado esse recurso, quando aplicavel etc.
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Entretanto, ao compilar esses dados, ¢ importante observar se um determinado
dispositivo retirado de uso, também, implicou a retirada da técnica dos protocolos
clinicos. A retirada de um determinado produto ndo acarreta, necessariamente, a retirada
de determinado procedimento médico, uma vez que o mesmo procedimento pode ser

realizado com outros produtos para a mesma indicagdo prescrita.

Vale ressaltar que a proposta do Banco de Dados de tecnologias retiradas pelos
NATS ndo dispensa qualquer outro meio de identificagdo, como uma solicitagdo propria
do Colegiado da CONITEC, um alerta sanitario da ANVISA ou mesmo um pedido de

reanalise de reembolso para algum procedimento que ja consta no rol da ANS.

A proposta da criacdo de um Banco de Dados que estara integrado a uma rede,
utilizando o Sistema da REBRATS (SISREBRATS) ? contribuird, também, para
melhor difusdo das agdes de outros NATS que podem possuir o0 mesmo produto e,

ainda, ndo terem definido qual medida tomar.

Para o caso especifico dos procedimentos/praticas clinicas, aqueles que
envolvem dispositivos médicos, estes poderdo ser implementados, junto a Secretaria
Executiva da CONITEC, por meio de novo instrumento de coleta de dados, no que se

refere ao comparador que ja esteja sendo coberto no SUS.

Quando um proponente apresenta um novo protocolo de incorporagcdo ou
modificacdo de determinada tecnologia, ao entregar o dossié a Secretaria Executiva da
CONITEC, ele, também, deverd apresentar estudos, como avaliacdes econdmicas e
pareceres técnicos cientificos que demonstrem se a tecnologia ja financiada pelo SUS

apresenta vantagens ou desvantagens em relagdo a tecnologia proposta.

Entende-se que nem todas as tecnologias apresentadas para incorporagdo no
SUS t€ém um comparador ja coberto por este ou mesmo, em alguns casos especificos,
pode haver inexisténcia de comparador, quando se trata de algo muito inovador.
Todavia sabe-se que isso ndo representa a maioria dos casos; de modo geral, os estudos

apresentados trazem, na sua metodologia de estudo, um padrao-ouro.

® SISREBRATS, O sistema de informagio da Rebrats é uma base de dados de livre acesso a estudos de
Revisdo Sistematica, Avaliagdo Economica, Parecer Técnico-Cientifico e outros relacionados a ATS. (16)
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b) De posse desse Banco de Dados, a etapa de elaboracdo de elementos para
priorizagdo pode ser aplicada, utilizando-se critérios de ordem politica, como os
programas estabelecidos pelo Governo, com enfoque em temas especificos da
conjuntura atual do cenario da saide no Brasil; e, também, critérios de cunho
operacional, como indicadores de prevaléncia, incidéncia, morbimortalidade, impacto

orgamentario, entre outros.

Destacam-se, aqui, algumas sugestdes de critérios operacionais, com base na

experiéncia dos paises anteriormente citados que ja atuam com o desinvestimento:

v’ Existe mais de uma opg¢do de tratamento ou diagndstico para a tecnologia a ser

avaliada — h4, no SIGTAP, outros procedimentos com a mesma indicacao;

v Tamanho do grupo elegivel que utiliza essa tecnologia — estima o numero de

pacientes que deixardo de usufruir dessa tecnologia se retiradas;

v" Impacto da tecnologia na morbimortalidade do grupo elegivel — avalia qual a
taxa de morbimortalidade nessa amostra de pacientes que depende dessa

tecnologia;

v" Impacto da tecnologia na qualidade de vida no grupo elegivel — avalia se a

retirada dessa potencial tecnologia obsoleta afetard a qualidade de vida;

v" Impacto da tecnologia sobre o desempenho do servigo — avalia se a retirada de
uma tecnologia potencialmente obsoleta implicarda em mudancas estruturais ou

organizacionais no servi¢o que ela ¢ empregada;

v" Potencial Impacto or¢gamentario no SUS — avalia se a retirada do procedimento

ou produto pode ou ndo desencadear potencial impacto orcamentario ao SUS;

v' Aspectos legais, éticos e sociais — avalia se a retirada de alguma pratica ou

dispositivo traz consequéncias legais, éticas e sociais para o sistema;

v’ Aspecto epidemioldgico — observa se a tecnologia candidata a obsolescéncia,
se retirada de uso, impactard na doenca em termos de incidéncia e prevaléncia

na populagao.
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J4, nos quesitos de cunho politico, podem-se elencar alguns, como:

» Relevancia da tecnologia para as politicas de satde prioritarias para o SUS;

» Potencial impacto no custo para os servigos e para os pacientes.

Esses critérios supracitados sdo sugeridos uma vez que englobam, de maneira
geral, todo arcabougo normativo do SUS, atendem as prerrogativas da Politica Nacional
de Gestdo de Tecnologias em Satde do Ministério da Saude e sdo, também, critérios

que sinalizardo indicadores importantes na gestao desse processo.

O elenco podera servir de alicerce para orientar sobre o caminho a seguir; mas,
para que isso ocorra de forma legitima, organizada e transparente, recomenda-se que
seja formada uma Comissio composta por membros de diversos Orgdos representativos
da Satde, em que, por meio de Assembleias, serd possivel votar e apresentar
argumentos de apoio e defesa as decisdes. Essa modalidade de priorizagdo pode ser
discutida nas proprias Comissdes ja existentes, como a CONITEC e o Conselho

Executivo da REBRATS.

Existe a possibilidade, também, de se desenvolver um software para esse método
de priorizagdo, que recebera pesos para cada critério e, entdo, executara célculos
matematicos para trazer as médias dos valores lancados, a exemplo da agéncia Avalia T,

com a ferramenta Pritec.

c) Ja na etapa de Avaliagdo dessas tecnologias, foi possivel observar, nos
estudos encontrados, que o método empregado para avaliar tecnologias em satude € o
mesmo nas suas diversas etapas do ciclo de vida, o que difere, em alguns casos, € o tipo
de tecnologia a ser estudada (equipamentos, materiais, instrumentais), a perspectiva do
gestor (consorcios, convénios, filantropia), do paciente, da Unido (Ministérios, Tribunal

Superior de Justiga) e os resultados que se deseja mensurar.

Atualmente, a REBRATS dispde de diversas ferramentas metodologicas, sendo
que cada uma delas representa uma dimensdo da ATS, que dependera daquilo que se

propde estudar, ou seja, elas ndo se substituem, complementam-se.
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Ensaios clinicos de superioridade e ndo inferioridade podem ser bons modelos
de estudos para tecnologias, fortemente, candidatas a obsolescéncia, uma vez que sdo
planejados para avaliar se uma nova tecnologia ¢ menos ou mais eficaz do que a
tecnologia padrdo-ouro. Os Estudos de Equivaléncia, também, podem ser bons aliados

nesse processo, pois avaliam se a nova tecnologia ¢ similar a disponivel.

Para os ensaios clinicos de superioridade, um resultado positivo (p-valor
pequeno) indica evidéncia estatistica de diferenca dos tratamentos. De posse de uma
diferenca significativa, intervalos de confianga sdo utilizados para avaliar significAncia
clinica e considerados o melhor delineamento experimental para comparacdo de

tratamentos.

Ensaios Clinicos de Nao Inferioridade tem como objetivo principal avaliar se
uma nova interveng¢ao tecnologica nao ¢ menos eficaz do que uma tecnologia padrao —
por mais de margem de tolerancia (A de ndo inferioridade), por exemplo, a diferenca na
mortalidade ndo ser maior que 1% (A = 0,01) — e sd3o bem indicados para
procedimentos, quando existem impedimentos éticos para estudos Placebo-Controlados,

todavia dificeis de planejar e executar.

A principal vantagem em usar esse tipo de estudo é permitir a andlise de
inferioridade de uma nova interven¢do comparada ao padriao-ouro, considerando que
essa inferioridade ndo seja muito relevante do ponto de vista clinico e, quando ocorrer
de ser inferior ao padrdo-ouro, ainda sim, ela se apresentar superior a nao tratar e,
também, oferecer vantagens em relagdo ao padrdo-ouro como, por exemplo, menos

invasivo, menor custo, mais pratico etc. (critica do “me too”).

Outro importante método que auxiliara na avaliagio de dispositivos
supostamente obsoletos, refere-se a diretriz de estudos de ATS para equipamentos
médico-assistenciais, ja citada anteriormente. Embora esse produto tenha como foco um
subgrupo da familia de dispositivos médicos, diversos enfoques aprofundados, nesse

guia, sdo, também aplicdveis, aos demais subgrupos da familia de dispositivos médicos.
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6- CONSIDERACOES FINAIS

A realizacdo deste trabalho possibilitou verificar o desafio que ha na gestdo de
tecnologias em saude, provenientes de um or¢amento limitado frente a expansiva
inovacao apresentada pelo mercado de produtos para satde. Aliado a isso, existe, ainda,
caréncia de profissionais capacitados para auxiliar os tomadores de decisdo, frente a

demanda e a diversidade regional de um pais de dimensdes continentais, como o Brasil.

A ATS, entdo, na qualidade de ferramenta cientifica, tem, nesses ultimos anos,
passado por avangos importantes para as tomadas de decisdo, na sua abrangéncia, com a
participagdo do paciente nesse processo € o envolvimento de outras areas, como a do
Direito na conscientizagdo de sua importante tarefa, por meio dos magistrados na

condugdo justa das decisdes judiciais.

Com a insercdo das ATS nos servigos, foi possivel observar, também, como
novos métodos de apreciacdo e novos colaboradores puderam se integrar nesse processo
de avaliacdo de maneira conjunta e perene. Grupos de trabalho, como o Hospital Based
HTA, da Sociedade HTAI, foram criados para atuar mais diretamente, na dimensao

meso.

Recentemente, a crise financeira internacional fez diversos atores no cenario da
Saude despertarem a atengdo para a contengdo de gastos, pois muitos procedimentos
inseridos nos seus sistemas de reembolso ja ndo sdo mais eficazes e seguros como antes
e o seu custo beneficio pode ja trazer indicios de queda na oferta de determinados
procedimentos. Nasce, entdo, diante desse cendrio de recessdo, a preocupacido de

realizar novas avaliagdes para as tecnologias ja cobertas.

A reavaliacdo de uma tecnologia j& coberta deveria ser um ritual estabelecido
pelos gestores e ndo ser iniciada, apenas, quando ha evidéncias de que uma nova

tecnologia concorrente entrard no mercado.

O processo de desinvestimento deve ser visto, também, como uma medida
preventiva de conten¢do de gastos, ou mesmo a aplicagdo do conceito de Custo-

Oportunidade.
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Nessa logica, sistemas publicos de saude, adotam mecanismos que podem ser
denominados como “ndo radicais”; pois, ao invés de retirarem uma tecnologia que, ao
ser estudada se confirmou obsoleta, a estratégia adotada ¢ reduzir o valor pago por tal
procedimento ou mesmo estipular um prazo para sua cobertura, que, quando expirado,

exige novos estudos para sustentar sua permanéncia.

Uma das recomendagdes para os proximos trabalhos nesse tema ¢ que se faca
uma andlise de como sdo calculados os valores de repasse das APACs, AIH, entre
outras guias de recolhimento no SUS e, também, identifiquem-se a periodicidade de
revisdo desses valores e os critérios utilizados tanto nos prazos, como nos calculos

desses repasses efetuados.

Por meio da pesquisa realizada com os profissionais dos NATS, foi possivel
observar, também, que esses Nucleos, embora ainda ndo desenvolvam o
desinvestimento “strictu semsu”, ja iniciaram atividades em conjunto com areas
estratégicas dentro da sua instituicdo, para alienacdo de produtos que se encontram
obsoletos. Como na composi¢cdo de suas equipes apresentam profissionais de diversas
areas, a implementacdao de acgdes, como essa, sera facilitada, quando colocada em

pratica, na sua integralidade.

Na pesquisa, foi possivel identificar, também, a importancia dada ao tema e o
interesse em aprimorar seus métodos de avaliagdo, por meio do desenvolvimento de
novas ferramentas metodoldgicas, que visem a etapa da obsolescéncia. Outra
dificuldade a ser enfrentada ¢ estimular o fomento de estudos de tecnologias ja
incorporadas e dispor aos profissionais recursos para assinatura de bases especificas,
intercdmbios com Agéncias de renome na area e promoc¢do de novos eventos que

disseminem esse conhecimento em paises com menos experiéncia.

Outro aspecto importante a considerar ¢ que, além das medidas de cunho técnico
desenvolvidas pelos Centros de Pesquisa instalados nas grandes Universidades, alguns
paises, por meio de seus Orgdos reguladores, formularam agdes politicas em conjunto
com as sociedades representativas, com o intuito de impedir a continuidade do

financiamento de tecnologias eleitas em uma lista denominada “Lista Negra”.
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Para a elaboracdo dessa lista, diversos especialistas e gestores puderam
participar de forma que todos os envolvidos pudessem ter conhecimento e todo o
processo de elaboragdo tivesse, primordialmente, embasamento na ciéncia. Outra
preocupacdo das Agéncias internacionais foi a dissemina¢ao da informa¢ao de maneira

clara e coesa.

Cabe, entdo, aos gestores buscar parcerias com aqueles que ja estdo atuando
nessa area ¢ adequar os métodos existentes para o nosso cenario, além de unir esforgos
com todas as entidades das trés esferas do governo, de modo a permitir alocagdo

eficiente dos recursos para saude.

A incorporacdo de novas tecnologias em satde ¢ benéfica para a melhoria dos
cuidados a satde, quando investigada e confirmada seu real beneficio e, se essa nova
tecnologia que entra no sistema mostrou ser mais eficiente do que outras ja inseridas;
assiste, entdo, a esses gestores analisar se essas tecnologias devem permanecer cobertas,

como remunera-las e por quanto tempo.

Percebe-se, por meio, da literatura explorada nessa dissertacdo que a ATS pode,
sim, contribuir nessa outra etapa do ciclo de vida dos dispositivos médicos; mas, para
alcangar €xito nessa nova frente, novas formas de avaliacdo deverdo ser integradas,

como aquelas j& incorporadas na pratica do servigo.

A principal contribuicdo deste trabalho foi propor alguns meios para
identificacdo e priorizacdo das potenciais tecnologias candidatas a obsolescéncia, com
base nas experiéncias apresentadas por algumas Agéncias de ATS e governos nacionais,
e iniciar uma discussdo sobre as possibilidades de aprimoramento da gestdo de
tecnologias em satide no Brasil. Seria necessario aprofundar, por meio de estudos
futuros, o conhecimento de novas formas de reembolso, critérios de valoracao e uma
possivel politica de incentivo aos servigos que desejam estudar as tecnologias que ja

estdo em uso no SUS.
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8. — APENDICE

8.1 - QUESTIONARIO

Este questionario visa saber se j& ha um método de retirada de dispositivos médicos
obsoletos nos Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (NATS) e, havendo,
buscar conhecer como ¢ realizada essa ac¢do, quais foram os Obices encontrados, por
quais profissionais ¢ realizado e quais os critérios adotados para elegibilidade da

obsolescéncia.

1-Existe alguma metodologia empregada na sua institui¢do, para alienagdo/abandono
de dispositivos médicos? Sim.( ) Nao.( )
l.a — Se sim, quem participa desse processo?
( ) Administragdo Hospitalar.
( ) Engenharia Clinica.
( ) Diretoria Clinica.
( ) Divisdo de Enfermagem.
( ) Geréncia de Risco.
( ) Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH).
() Outros. ESPECIfICAT......cc.eeiiieiieiiieiieeiteseie ettt
1.b- Se sim, esse método utilizado, baseia-se em que tipo(s) de avaliacao (s)?
() Pareceres Técnicos Cientificos (PTCs).
() Notas Técnicas de Revisao Répida (NTRR).
() Estudos de Avaliagdo Econdmica em Saude.
() Anadlises de Impacto Or¢amentario.
() Analise técnica advinda da Engenharia Clinica/Biomédica.
() Andlise administrativa advinda do Servico de Administragdo da Instituicdo.

() OUtroS. ESPECIfiqUE......ccueeeiieiieeiiieiieeie ettt ettt e s ens
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l.c - Se na questdo anterior vocé€ respondeu que a ATS ¢ utilizada em um dos
diversos tipos de avaliagdo, ela estd sendo empregada para avaliar qualquer potencial
dispositivo médico obsoleto ou, apenas, em alguns casos especificos?

( ) Utilizada para tudo, sem excecao.

() Apenas para certos casos.

ESPECITIQUE 08 CIILETIOS. . .ecutieiieeiiieiieeiitesite ettt et eetteeae et e saaeeseessbeebeesseesnseenssesnsaenssaans
- J& foi retirado algum dispositivo médico agregado a algum procedimento/protocolo
clinico?

Sim.( ) Nao.( )

Se sim, especifique qual (is)

2.a- Se respondeu que sim a questdo anterior, considerando as tecnologias que sua
Institui¢do definiu como obsoletas e foram retiradas, qual foi o motivo que desencadeou
sua retirada ?

() Nao apresenta a mesma eficacia quando comparada a nova que se deseja incorporar.
() Apresentou boletins de recall pelo fabricante ou revendedor.

() O custo de manutencao nao justifica sua permanéncia.

() O nimero de eventos adversos supera os beneficios clinicos alcangados.

() Outros.
ESPECTIIQUE. .. ettt ettt ettt eebe e

3- J4 houve retirada de uso de algum dispositivo médico que era considerado referéncia

no tratamento ou diagnostico?

( ) Sim.
ESPECTIIQUE. ...ttt ettt ettt ettt e et s aaeebeeenbeenneeas

() Nao.

() Nunca adotamos o processo de disinvestment.
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4- Ap6s a retirada de um determinado dispositivo médico, ja ocorreu de acontecer o seu

retorno aos procedimentos/protocolos clinicos, apds novas analises?

( ) Sim.
ESPECTIIQUE. ...ttt ettt ettt ettt e s abeebeeenbeenneeas

() Nao houve retirada de dispositivos médicos.
() Nunca adotamos o processo de disinvestment.

5- Vocé identifica, na sua Instituicdo, intervengdes terapéuticas ou diagnosticas que

envolvem mais de uma tecnologia com a mesma fun¢ao?

( ) Sim.
ESPECTIIQUE. ...ttt et ettt ettt et ae e enbeeneeas

() Nao.

5.a Se sua resposta foi sim a questdo anterior, vocé entende que uma delas poderia ser
retirada do rol de procedimentos estabelecidos na sua Institui¢ao?

() Nao, ¢ importante mantermos ambas em uso.

() Sim, uma delas ja ndo justifica mais sua permanéncia.

5-b Se respondeu que sim a questdo anterior, por qual motivo?

() A tecnologia apresenta risco maior do que seu beneficio.

( ) E menos efetiva do que as outras.

() Seu custo operacional ja ndo sustenta sua utilizagdo.

() O fabricante informou que ndo possui mais pegas de reposicao.

() Outros,
ESPECTIIQUE. ...ttt ettt et e sttt e et e e sbe e st e e bt eesbeenbeeenbeeseennraens

6. Vocé acredita que a ATS pode contribuir para a tomada de decisdao, com relagdo as
potenciais tecnologias obsoletas?

( ) Sim. ( ) As vezes. ( ) Nao.

ESPECIfiqUe.....cccvieiiieiieieceee et
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7. Quando o NATS resolve incorporar um novo dispositivo médico, vocé estuda,
também, aqueles que ja sdo consagrados na sua rotina?

( ) Sempre.

( ) As vezes.

() Nunca.

() Depende,
ESPECTIIQUE. ...ttt ettt et ettt e st e e bt e s st e ebeesnbeenbeessbeeseennsaans

7.a-. Se vocé respondeu (sempre, as vezes, depende) a pergunta anterior; em geral, vocé

observa que ¢ importante manter as ambas as tecnologias?

() Nao, nota-se que ¢, realmente, desperdicio de recursos manté-las, quando

percebe-se que uma delas € obsoleta.

() Sim, mesmo sabendo que uma delas ¢ obsoleta; pois, assim, tenho sempre uma

retaguarda, quando a outra, por algum motivo qualquer, estd inoperante.

() Outros,
ESPECTIIQUE. ...ttt ettt et et e st e e sbe e st e ebeesabeenbeeenbeeseennraans

8. Dentre os dispositivos médicos retirados de uso, ou que ainda poderdo ser retirados,
quais as categorias com maior indice de analise?

() Equipamentos médicos assistenciais.

() Equipamentos de apoio.

() Artigos médico-hospitalares.

() Instrumentais cirurgicos.

( ) Proteses e Orteses.

() Outros.
ESPECTIIQUE. ...ttt ettt ettt et
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9. Ja existe algum fluxo ou procedimento estabelecido para solicitacdo de retirada de

dispositivos médicos de uso?

() Nao.

( ) Sim.

() Sim, mas ele ndo ¢ especifico para dispositivos médicos.
() Em fase de construgdo.

10. Ha dificuldades no processo de retirada de dispositivos médicos, quando os estudos

demonstram que aquela tecnologia esta obsoleta?

Sim. () Nao.( )

10-a) Se sim, por qual motivo ?

() Resisténcia por parte da equipe clinica.
() Respaldo da alta administragao.

() Auséncia de opcdes para o suporte pos-comercializacdo da outra que pretende
incorporar, quando comparada a esta que estd obsoleta.

() Condigdes logisticas e técnicas para retirada deficientes ou inexistentes.

() Outros,
ESPECTIIQUE. ...ttt ettt et e sttt e et e e bt e st e ebeesnbeenbeeenbeeseennsaan

11. O processo de desinvestimento resultou em beneficios para sua Institui¢ao?
Sim. () Nao.( ) Nuncaadotamos esse processo. ( )

11. a) Se sim, por qual motivo?

() Melhor alocagdo de recursos para novas tecnologias.

() Prevengdo de acidentes e falsos resultados advindos da obsolescéncia.

() Melhores resultados clinicos, ao substituir a obsoleta.

() Outros.
ESPECTIIQUE. ..ottt ettt ettt ettt e ettt esabeeneennaas
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12. Se vocé respondeu sim anteriormente, quais sdo as principais dificuldades que seu
nucleo encontra para atuar nessa nova frente de trabalho?

() Falta de conhecimento por parte da equipe que compdem o NATS.

() Pouca credibilidade advinda da alta administragao.

() Ha baixo enquadramento de tecnologias obsoletas na minha institui¢ao.

() Os recursos sdo muito escassos, inviabilizando tais estudos de retirada.

( ) Ainda ndo havia discutido essa frente de agao.

() Outros.
ESPECTIIQUE. ...ttt ettt ettt e aae et eeenbeeneeas

13. Vocé acredita que uma metodologia de selecdo, priorizacdo e avaliacdo de
dispositivos médicos obsoletos, deva ser categorizada para cada familia (Por Ex. OPM,

Artigos e materiais médico-hospitalares, equipamentos médicos assistenciais etc.)?

() Sim.
() Nao.
( ) Indiferente.

14. Vocé considera seu Nucleo apto a realizar a avaliagdo de uma tecnologia

potencialmente obsoleta que j& se encontra incorporada no seu cenario?

( ) Sim.
() Nao.
() Talvez.

15. Vocé concorda que diretrizes metodoldgicas para retirada ou substituicdo de
tecnologias, em especifico dispositivos médicos, devam ser desenvolvidas para
auxilia-los na elaboragao de estudos?

() Sim, sera muito util.
() Nao, o que ja existe de metodologia ¢ suficiente para tais agdes.

() Nao, devemos apenas aprimorar as metodologias ja existentes.
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8.2 METODOS DE CALCULO PARA PONTUACAO DOS CRITERIOS
DE CADA DOMINIO

A soma das pontuacgGes obtidas nos critérios de priorizacdo de cada dominio é dada por:
Pontuagdo (P)

P=cl+c2+...4+cn=%c

Onde;

c= pontuacdo de cada critério de (range 1-9)

n=numero de critérios

A pontuacdo minima é n (1 ponto x n critérios) e a maxima 9n (9 pontos x n critérios)

Pontuagdo ponderada (Ppd)

E a pontuagio total no dominio (P), multiplicada pelo peso assumido no dominio (Peso) e
dividido pela pontuagdo maxima desse dominio (Pmax)

Ppd=P x Peso / Pmax

A pontuac¢do maxima que se pode obter é o valor do peso assumido no dominio (Peso)
Pontuacdo ponderada na base 100 (Pb100)

E a transformacido da pontuacdo ponderada (Ppd) em uma escala de 0 a 100.

A férmula para calcular é:

Pb100=((Ppd-Ppd min)/(Ppd max-Ppd min))X100

Ppd=Pontuacdo ponderada obtida no dominio

Ppd min = Pontuag¢do ponderada minima possivel no dominio

Ppd max= Pontuac¢do ponderada maxima possivel no dominio

A pontuacdo minima que se pode obter é 0 e a maxima 100

Pontuacdo total (PT)

E a soma da pontuacdo obtida no dominio N: PT=P1+P2+...+PN=3P

P= Pontua¢do em cada dominio

N= Numero de dominios para avaliar a tecnologia
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Pontuagdo total ponderada (PTpd)

E a soma da pontuacdo ponderada obtida nos dominios N

PTpd=Ppd1+Ppd2+...+PpdN=2Ppd

Ppd= Pontuacdo ponderada atribuida a cada dominio N = Niumero de dominios para avaliar a
tecnologia.

Pontuagdo total ponderada na Base 100 (PTh100)

E a transformacédo da pontuacdo total ponderada (PTpd) em uma escala de 0 a 100.

PTb100=((PTpd-PTpd min)/(PTpd max-PTpd min))X100

PTpd= Pontuacdo total ponderada obtida

PTpd min= Pontuacdo total ponderada minima

PTpd max=Pontuacdo total ponderada méaxima

A pontuac¢do minima é 0 e a maxima 100

E o valor que se utiliza para comparar as diferentes tecnologias e para representa-las
graficamente.

Para cada tecnologia, é apresentada a Pontuacdo Total Ponderada na base 100 (PTb100). Um
grafico de pontuacdo acumulada na base representa o peso de cada na Pontuacgdo Total
Ponderada na base 100 (PTb100).
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