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Tecnologias em saúde



O que é ATS?

• Segundo o Ministério da Saúde, ATS é:

“… um processo de investigação das conseqüências clínicas, econômicas e sociais da 

utilização das tecnologias em saúde.”

• Segundo a INAHTA ATS é:

…um campo multi-disciplinar de análise política que examina as implicações 

éticas, sociais, econômicas e médicas dos valores incrementais, uso e disseminação 

de uma tecnologia médica



Avaliações de tecnologias em saúde

O objetivo ATS é auxiliar a tomada de decisões sob diferentes perspectivas.



Tomada de decisões em saúde
Governo:
Nacional
Estadual
Municipal

Hospitais

Operadoras de saúde

Paciente

Prestador



Tomada de decisão em saúde



Passos execução ATS

Fonte:  DACEHTA – Danish Centre for Health Technology Assessment. Health Technology Assessment Handbook. 2007



ATS relatório completo





ATS na ANS

• Incorporação de procedimentos

• Ex.: Cirurgias por videolaparoscopia

• Incorporação específica de tecnologias

• Ex.: Vemurafenibe para melanoma avançado



ATS na ANS



ATS na ANS



ATS na ANS

• DUTs

• REBRATS

• CONITEC



ATS na saúde suplementar brasileira: “gaps”

• Clínico
• Definir Desfechos

• Definir relevância

• Econômico
• Conhecer custos no Brasil

• Definir ICER limite

• BIA é prioridade?

• Organização
• Curva aprendizado



Como atender aos gaps Clínicos (eficácia, efetividade, segurança)?
Estudos clínicos:

• Tomada de decisão

– Exercícios comparativos

– Adoção de tecnologias

• Necessidade regulatória
• Registro de drogas / 

devices

• Precificação / Reembolso

• Adoção de tecnologias



Receita do mercado farmacêutico
por região em 2015 (€Bi)



PFS como desfecho aceito para a aprovação de medicamentos
antineoplásicos

Guidance for Industry 
Clinical Trial Endpoints for the Approval 
of Cancer Drugs and Biologics 
U.S. Department of Health and Human 
Services Food and Drug Administration
Center for Drug Evaluation and 
Research (CDER) Center for Biologics 
Evaluation and Research (CBER) 
May 2007 Clinical/Medical 

Aceito como
intermediário

✔

13 December 2012 EMA/CHMP/205/95/Rev.4 Oncology 
Working Party 
Guideline on the evaluation of anticancer medicinal products in 
man 

Desfechos primários aceitos são OS 
and PFS/DFS. Magnitude do efeito
forma a base da avaliação risco-
benefício

✔

Nenhum guia
oficial
publicamente
disponível

?



Estudos Clínicos vs Validade externa

Real world patients vs RCT
• Older
• Poor performance status
• Worse disease prognosis
• Ineligibility rates >50% in 66.7% 

of the studies





Summary of data for percutaneous intradiscal radiofrequency treatment of the intervertebral disc nucleus for low back pain

This tool helps clinicians using percutaneous intradiscal radiofrequency treatment of the intervertebral disc nucleus for low back pain to review clinical outcomes. Data should be reviewed at 

appropriate intervals and practice should be changed if the results suggest the need to do so.

The tool contains a data collection sheet containing drop down options and free text boxes. A summary of the data is shown in the tables and graphs below.

N=0

Outcome measures of benefit Number %

Reduced disability (Oswestry Disability Index, ODI) 0 / 0 %

Reduced pain (Visual analogue scale, VAS) 0 / 0 %

Improved physical function (Short Form-36, SF-36) 0 / 0 %

Improved quality of life (SF-36 or EQ-5D) 0 / 0 %

Return to work 0 / 0 %

No subsequent procedures were needed 0 / 0 %

Other outcome measure of benefit 0 / 0 %

Adverse outcomes Number %

Post-procedure pain 0 / 0 %

Nerve damage 0 / 0 %

Infection 0 / 0 %

Bleeding 0 / 0 %

Catheter breakage 0 / 0 %

Discitis 0 / 0 %

Other adverse outcome 0 / 0 %

Consent Number %

A discussion has taken place about the uncertainties surrounding the procedure's efficacy 0 / 0 %

The patient has received written information explaining that there are uncertainties about the procedure's efficacy 0 / 0 %

Written consent to treatment has been obtained 0 / 0 %



Estudos observacionais…

• Definir instituições participantes

• Definir desfechos
• Devices: Permanência hospitalar; Mortalidade 30 dias, PRO…

• Oncologia: Sobrevida livre de progressão; Sobrevida global; Tempo para mudança de 
tratamento

• Trabalho conjunto:
• Indústria

• Sociedades de especialidade

• Prestadores (Hospitais, redes de clínicas…)

• Associação de pacientes



Uma longa viagem começa com um único passo




