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PREFACIO

SERIE

CAMINHOS DA 20

O Instituto de Estudos de Saude Suplementar (IESS) tem como missao aprimorar o
Sistema de Saude Suplementar Brasileiro por meio de pesquisas, estudos e analises
de tendéncias futuras.

Nesse contexto, o IESS criou o Projeto "Saude Suplementar 2035" como uma iniciativa
estratégica para mapear os rumos do setor privado de saude na préxima década,
considerando sua interdependéncia com o sistema publico. Fatores como o
envelhecimento populacional, aumento dos custos assistenciais, judicializacao
crescente e a rapida incorporacdao de inovac¢des tecnoldgicas estdao redefinindo os
desafios de sustentabilidade do setor.

Este estudo especial — "Avaliacdo de Tecnologias em Saude na Saude Suplementar:
Desafios e Oportunidades para o Sistema Brasileiro" — analisa os diferentes modelos
de organizacdo da ATS no Brasil, considerando as transformacdes recentes no
arcabouco regulatério da Saude Suplementar e as experiéncias internacionais bem-
sucedidas. O estudo discute os desafios e oportunidades de diversos arranjos
institucionais, incluindo seus impactos na eficiéncia dos processos avaliativos, no
acesso a novas tecnologias e na sustentabilidade do setor, com atencdo especial aos
critérios de incorporacao tecnoldgica e aos mecanismos para lidar com inovacdes de
alto custo.

Este trabalho foi desenvolvido por Felipe Delpino e Nelson Teich, com contribuicdo de
Bruno Minami e revisao de Natalia Lara, sob a superintendéncia executiva de José
Cechin. A reflexdo sobre esses aspectos busca contribuir para o debate sobre a
moderniza¢ao da regulacdo da saude suplementar no pais e seu alinhamento com as
melhores praticas globais em ATS.
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SUMARIO EXECUTIVO

A Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) é essencial para orientar decisdes
baseadas em eficacia, seguranca e custo-efetividade das tecnologias, sendo um
pilar estratégico para sistemas de salde sustentaveis;

No Brasil, a ATS é conduzida pelo Sistema Unico de Saude (através da Conitec) e
pela Saude Suplementar (através do COSAUDE da ANS), com desafios decorrentes
da fragmentacdo metodoldgica e regulatdria entre esses setores;

Experiéncias internacionais mostram diferentes modelos de coordenacdo nos
processos de ATS, desde sistemas centralizados até modelos mais flexiveis e
descentralizados, cada um com vantagens e limitacdes especificas para cada
contexto local;

A interoperabilidade entre os sistemas de informacdo do SUS e da Saude
Suplementar é fundamental para realizar avaliacbes mais abrangentes e eficazes,
reduzindo duplicidade de esfor¢os e permitindo monitoramento continuo das
tecnologias incorporadas;

Os critérios de incorporacdo tecnoldégica, incluindo limiares de custo-efetividade,
impacto orcamentario e valor terapéutico incremental, sdo elementos-chave para
garantir decisdes equilibradas frente ao crescente custo das inova¢des em saude;

A governanca inclusiva, transparente e participativa é essencial para legitimar as
decisdes sobre tecnologias em saude, integrando perspectivas de diversos setores
da sociedade e considerando as especificidades regionais brasileiras;

Os custos e beneficios associados a ATS incluem tanto os aspectos diretos de
implementacao quanto os impactos econdémicos de longo prazo das decisbes de
incorporacgao tecnoldgica, sendo crucial considerar a sustentabilidade financeira
do sistema de saude como um todo.
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1. INTRODUCAO

As transformacdes tecnoldgicas, demograficas e legislativas no Brasil vém
impactando profundamente o sistema de saude. A Avaliagao de Tecnologias em Saude
(ATS) tem se consolidado como um pilar essencial para a tomada de decisbes em
sistemas de salde ao redor do mundo . Seu objetivo principal é fornecer evidéncias
sobre a eficacia, seguranca, custo-efetividade e impactos sociais de novas tecnologias,
garantindo que a incorporacdo de medicamentos, dispositivos e procedimentos
clinicos ocorra de maneira criteriosa e sustentavel. No entanto, no Brasil, ndo temos
uma gestao que faca da incorporacao tecnoldgica a consequéncia de uma politica
bem planejada, levando em consideracdo o custo de oportunidade. A ATS segue
sendo realizada com o mesmo modelo de 50 anos atras e, naturalmente, com a
evolucdo que ocorreu na saude, tornou-se ineficiente e incapaz de conduzir de forma
adequada os processos de incorporacdo e estruturacdo da operacao do sistema de
saude “.

O setor de saude vive atualmente um momento de avancos revolucionarios que
contrastam com transformacdes epidemioldgicas e demograficas significativas. Este
cenario cria crescentes demandas para tratamento de doencas crbnicas, oncoldgicas e
neurodegenerativas, exigindo recursos que nem sempre estdao disponiveis para
pessoas, familias, empresas e o Estado. O grande desafio consiste em equilibrar a
seguranca, inteligéncia, racionalidade e responsabilidade coletiva com o imperativo
tecnologico cientifico, mantendo um diagnéstico claro das reais necessidades baseado
em evidéncias cientificas robustas, sem sucumbir ao imperativo econdmico com seus
vieses comerciais.

No Brasil, a ATS tem sido um instrumento central na regulacdo do Sistema Unico de
Saude (SUS). Na Saude Suplementar, o setor é regulado pela Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS), que gerencia uma lista obrigatdria de procedimentos,
chamada "Rol de Procedimentos e Eventos em Saude" e decide o que deve ser
coberto por todos os planos, com participacdo das operadoras e da sociedade >°. No
entanto, as operadoras, ao buscar se diferenciar no mercado e se tornar mais
competitivas, podem pensar em coberturas adicionais além do Rol, e assim, também
podem fazer suas proéprias avaliacdes. Isso significa que cada operadora de plano de
saude pode usar métodos diferentes para analisar custo-efetividade e decidir sobre
novas tecnologias, como medicamentos ou tratamentos. Essa descentralizacdo pode
levar a diferencas no que cada plano cobre, o que significa que alguns pacientes
podem ter acesso a certos tratamentos enquanto outros ndo, dependendo do plano. E
importante ressaltar que o recurso financeiro na Saude Suplementar é
significativamente superior aquele do SUS, por isso, naturalmente pessoas terdao um
nivel de acesso maior na Saude Suplementar em relacdo ao SUS. Esse é um problema
diferente da existéncia de desigualdades dentro da saude suplementar, que precisa
ser tratado de forma especifica. Vale destacar que a judicializacao é a consequéncia de
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Quadro 1. Fluxo Atual e Perspectivas da Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS)
no Brasil
ATS no SUS ATS na Saiude Suplementar
Orgao: CONITEC (Comissdo MNacional de | Orgdo: ANS (Agéncia Nacional de Satde
Incorporagéo de Tecnologias no SUS) Suplementar)

Critérios padronizados: Eficacia clinica, | Critérios padronizados: Eficacia clinica,
segurancga, custo-efetividade, impacto | seguranga, custo-efetividade, impacto
orgamentario orgamentarios varidveis. Em teoria, o que esta
definido pela ANS & comum a todas as
operadoras, sendo o Rol tratado como uma
cobertura minima. Apos o Rol ter sido
considerado exemplificativo e nao taxativo,
algumas operadoras podem usar argumentos
para restringir acesso, independente do que
estd estabelecido na Lei.

Processo centralizado: Avaliagoes | Processo parcialmente descentralizado:
padronizadas com participagao social e | ANS determina o rol minimo obrigatorio,
consulta publica enquanto operadoras podem  oferecer
coberturas adicionais. E importante diferenciar
situacbes em que operadoras optam por
oferecer tecnologias além do que € previsto no
Rol (como diferencial competitivo) daquelas
situagdes nas quais existe restricao do que &
definido como ocbrigatorio pela
regulamentagao.

Fonte: Elaborado pelo proprio autor

Nos ultimos anos, as discussdes sobre a regulacdo da Saude Suplementar no Brasil
vém ganhando for¢a, impulsionadas por mudancas na legislacao e pela necessidade
de aprimorar a governanca do setor °. A ideia em debate de criacdo de uma agéncia
Unica de ATS representa uma alternativa na busca por maior equidade, previsibilidade
e transparéncia na incorporacdo de tecnologias em saude °. Essa ideia se alinha a
alguns modelos internacionais, como os adotados pelo Reino Unido (NICE) e pelo
Canada (CADTH), que possuem estruturas regulatérias robustas para avaliar
tecnologias e garantir que decisdes sejam baseadas em evidéncias cientificas
rigorosas '®". No entanto, é importante ressaltar que outros paises adotam
abordagens mais descentralizadas e flexiveis, que também apresentam resultados
positivos em seus contextos especificos. Deve-se ter cautela ao comparar paises com
recursos financeiros e culturas muito diferentes, mesmo em situacdes como o Reino
Unido, que em teoria foi o exemplo seguido pelo Brasil, pois essas diferencas
fundamentais podem tornar inviavel a simples transposi¢ao de modelos.
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A fragmentacdo da regula¢do no Brasil, onde a Saude Suplementar é regulamentada
pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e o SUS pela Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) '), tem gerado desafios para a
convergéncia dos processos de ATS. Enquanto a Conitec adota critérios claros para
avaliar a incorporacao de tecnologias no SUS, a Saude Suplementar enfrenta lacunas
regulatérias que resultam em maior judicializacdo "', Diferentes operadoras podem
incluir tecnologias distintas em suas coberturas adicionais, levando a disparidades no
que os beneficiarios podem acessar. Essa falta de uniformidade pode levar a disputas
legais, com pacientes buscando ordens judiciais para tecnologias cobertas por algumas
operadoras, mas ndo por outras, agravando a judicializacdo . O debate sobre a criacdo
de uma agéncia Unica surge, portanto, como uma possivel alternativa para harmonizar
essas diretrizes, reduzindo assimetrias no acesso a novas tecnologias entre os sistemas
publico e privado '°. Os planos terdo mensalidades diferentes, portanto, as pessoas de
mais alta renda poderdo comprar plano com coberturas adicionais enquanto as de
menor renda ndo conseguirdo. Isso ja acontece e decorre da (alta) desigualdade na
sociedade.

Os modelos internacionais demonstram abordagens variadas de ATS, desde estruturas
centralizadas até sistemas mais descentralizados. Alguns paises que possuem um Unico
orgdo avaliador para ATS conseguem melhorar a previsibilidade do mercado, reduzir
custos desnecessarios e garantir maior seguranca na tomada de decisdes ''®. No Reino
Unido, por exemplo, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
desempenha um papel fundamental na definicdo de diretrizes para a incorporacdo de
tecnologias, com um modelo que busca equilibrar evidéncias cientificas e
sustentabilidade financeira "°. Entretanto, o critério de incorporacdo pode variar muito
em relacao ao limiar de custo-efetividade, ndo existindo na pratica a precisao na tomada
de decisao que frequentemente é mencionada na literatura. O Canada e a Australia
seguem principios semelhantes, reforcando a importancia de um sistema centralizado e
baseado em evidéncias para garantir um acesso equitativo as inovacdes tecnolégicas em
saude *>?'. Por outro lado, paises como Alemanha, Suica e Japdo mantém sistemas mais
descentralizados, com multiplos atores envolvidos nas decises de incorporacao,
permitindo maior flexibilidade e consideracao de particularidades regionais.

No Brasil, a discussao sobre possiveis reformas no modelo de ATS enfrenta desafios
politicos, juridicos e operacionais *>. Além disso, faz-se necessario estabelecer
mecanismos eficazes de participacao social e consulta publica para garantir que a
incorporacao de tecnologias atenda as necessidades reais. A participacao social mais
importante parece ser o monitoramento do que estd sendo feito e efetivamente
entregue. E natural que diferentes grupos lutem por aquilo que defendem
especificamente, mas eles ndao necessariamente defendem o interesse do todo - esse
papel integrador cabe ao Gestor . A integracdo dos bancos de dados entre SUS e Saude
Suplementar também é um passo fundamental para qualificar as analises e permitir um
monitoramento mais eficaz das tecnologias ja incorporadas ***°.
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Diante desse cenario, este estudo busca analisar diferentes modelos de organizacao
da ATS no Brasil, considerando as transformacdes recentes no arcabouco regulatério
da Saude Suplementar e as experiéncias internacionais bem-sucedidas. Além disso,
serdo discutidos os desafios e oportunidades de diversos arranjos institucionais,
incluindo seus impactos na eficiéncia dos processos avaliativos, no acesso a novas
tecnologias e na sustentabilidade do setor. Sera dada atencao especial aos critérios de
incorporacao tecnolégica e aos mecanismos para lidar com inovag¢des de alto custo. A
reflexdo sobre esses aspectos podera contribuir para o debate sobre a modernizacao
da regulacdo da saude suplementar no pais e seu alinhamento com as melhores
praticas globais em ATS.

2. AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE NO SUS E NA SAUDE SUPLEMENTAR:

ESTRUTURAS, PROCESSOS E DESAFIOS

A estrutura de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) no Brasil € complexa e
multifacetada, envolvendo diversos atores institucionais que desempenham papéis
complementares e, por vezes, sobrepostos “®?’. Para além dos principais 6rgdos
reguladores, existe todo um ecossistema de entidades que contribuem para o
processo de avaliacdo e incorporacado tecnolégica no pais 2.

A ATS representa a melhor forma de incorporar qualquer tecnologia para cobertura
assistencial, sendo uma ferramenta essencial para garantir seguranca, eficiéncia,
eficacia e custo-efetividade. Ela combina bases cientificas e técnicas com
conhecimentos politicos, sociais, econémicos e éticos, permitindo decisbes mais
equilibradas entre os diversos stakeholders envolvidos. Os trés pilares fundamentais
da ATS sao: (1) Eficacia e Seguranca - dados obtidos dos ensaios clinicos; (2) Custo -
unico parametro que pode ser modificado; e (3) Aspectos politicos, sociais, bioéticos,
culturais e comerciais. E importante ressaltar que avaliacdes que ndo consideram o
custo nao sao propriamente ATS, mas apenas avalia¢bes criticas da evidéncia,
insuficientes para a atualizacdo de qualquer lista assistencial. A transparéncia de
critérios e o respeito a limites de disposi¢do a pagar sao essenciais para um processo
de ATS efetivo.

No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), a Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS (Conitec) representa o principal érgao avaliador, criado pela Lei
n° 12.401/2011 e regulamentado pelo Decreto n° 7.646/2011. A Conitec tem como
atribuicdo assessorar o Ministério da Saude nas decisdes relativas a incorporacdo,
exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou
alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) ***°. Sua estrutura
inclui um plenario composto por representantes de diversas secretarias do Ministério
da Saude, das agéncias reguladoras, dos conselhos nacionais de saude, além de
especialistas convidados *. A Conitec avalia medicamentos, produtos e
procedimentos a partir de critérios padronizados que incluem seguranca, eficacia,

custo-efetividade e impacto orcamentério '**,
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O processo regulatério brasileiro para medicamentos e tecnologias em saude
envolve diversas entidades: ANVISA (responsavel pelo registro sanitario), CMED
(precificacdo, composta pelo Ministério da Saude, Economia, Justica, Casa Civil,
secretariada pela ANVISA), CONITEC (incorporacao no SUS) e ANS (incorporacdo na
Saude Suplementar). Indiretamente, também participam o Legislativo e o Judiciario. A
ANVISA pode conceder registros através de 'fast track' (RDC 204/2017) para casos
prioritarios, reduzindo o tempo de analise para apenas 6 meses. Vale ressaltar que
dados publicados no JAMA em 2024 indicam que aproximadamente um terco das
aprovacles aceleradas internacionais foram convertidas para aprovacdo regular, e
menos da metade (39,5%) demonstraram um beneficio clinico em testes
confirmatorios, o que levanta preocupa¢des sobre a seguranca deste tipo de
procedimento acelerado.

Na Saude Suplementar, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
desempenha papel central, responsavel por regular e fiscalizar as operadoras de
planos privados de assisténcia a saude >**. A ANS, por meio do Comité Permanente de
Regulacdo da Atencdo & Saude (COSAUDE), conduz o processo de atualizacdo do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude, lista que estabelece a cobertura minima
obrigatéria a ser garantida pelos planos de satde **. Assim como na Conitec, o
processo de avaliagdo da ANS também utiliza critérios padronizados, incluindo
seguranca, eficacia e custo-efetividade, todos adaptados as particularidades do setor
privado *°.

Além desses dois principais 6rgaos, outras instituicbes desempenham papéis
fundamentais no ecossistema de ATS brasileiro, como demonstrado na figura abaixo:

Figura 1. Estrutura Institucional do Ecossistema de ATS no Brasil: Interagdes entre
SUS e Saude Suplementar

Ecossistema de Avaliagdo de Tecnologias em Saude no Brasil

Sistema Unico de Saide (SUS) Sailde Suplementar

CONITEC ANS (COSAUDE)

Comissio Nacional de Incomeeagio Macicnal de Salde Suplemaniar
1l e Regudagae da Alencis & Saide

Fonte: Elaborado pelo proprio autor
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é responsavel pelo registro e
aprovacao inicial de medicamentos, produtos para a saude e procedimentos,
estabelecendo sua seguranca e eficacia antes que possam ser considerados para
incorporacdo '®. Sem a aprovacdo da ANVISA, uma tecnologia ndo pode ser avaliada
para incorpora¢do nem no SUS nem na Saude Suplementar, evidenciando seu papel
fundamental como primeiro filtro regulatério.

A Cémara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED) atua regulando os
precos maximos dos medicamentos no pais, o que impacta diretamente as analises de
custo-efetividade realizadas tanto pela Conitec quanto pela ANS *°. A definicdo de
precos pela CMED € um fator determinante para a viabilidade econémica das
tecnologias avaliadas e, consequentemente, para sua incorporacao nos sistemas de
saude.

Universidades e institutos de pesquisa também contribuem significativamente para
o ecossistema de ATS no Brasil, gerando evidéncias cientificas, conduzindo estudos de
avaliacdo econdmica e desenvolvendo metodologias adaptadas ao contexto nacional
*®, Instituicdes como a Universidade de Sdo Paulo (USP), a Universidade Federal do Rio
de Janeiro (UFRJ) e a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) mantém nucleos especializados
em ATS que frequentemente subsidiam as decisdes dos 6rgaos reguladores.

A Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Rebrats), criada em 2008,
desempenha papel articulador, reunindo instituicdes de ensino e pesquisa, gestores
do SUS e hospitais, visando promover e disseminar a ATS no pais *. A Rebrats atua
como um importante elo entre a producdo cientifica e a tomada de decisdo em saude,
fommentando a padronizacdo de metodologias e o compartilhamento de experiéncias
entre os diversos atores.

No SUS, a ATS visa equilibrar a ampliacdo de acesso a novas tecnologias com a
sustentabilidade financeira do sistema *°. Uma das principais vantagens da estrutura
atual é a possibilidade de analise em larga escala, ja que o SUS abrange milhdes de
pessoas e possui um robusto sistema de informacdo. No entanto, desafios persistem,
como o tempo necessario para concluir cada avaliagdo e a necessidade de constante
atualizacdo dos protocolos clinicos considerando a dindmica da inovacdo em satide .

Na Saude Suplementar, embora a ANS determine uma cobertura minima obrigatoria
através do Rol de Procedimentos utilizando critérios semelhantes aos da Conitec, as
operadoras tém a liberdade de oferecer coberturas adicionais como estratégia
competitiva de mercado °. Para estas coberturas extras, as operadoras
frequentemente realizam suas proprias avalia¢cdes internas, utilizando metodologias
proprias. Esta peculiaridade contribui para uma heterogeneidade na oferta
assistencial no setor privado.

'ESS INSTITUTO DE ESTUDOS
DE SAUDE SUPLEMENTAR



Avaliagéo de Tecnologias em Saude na Saude Suplementar: Desafios e Oportunidades para o Sistema Brasileiro

A oferta de coberturas adicionais pelas operadoras representa um importante
diferencial competitivo no mercado de saude suplementar. Cabe ressaltar, no entanto,
que como ndao medimos os desfechos clinicos na maioria das areas, ndao sabemos
exatamente qual o impacto do maior acesso na Saude Suplementar em relacao ao
SUS. Temos dados importantes na area do cancer que mostram as diferencas e o
tamanho delas, mas para a maior parte das condicdes clinicas, pesquisas mais
aprofundadas sobre o impacto quantitativo dessa diferenciagdo sdo necessarias para
dimensionar adequadamente seu peso no cendrio atual da saude suplementar
brasileira.

A diversidade no processo de ATS entre o SUS e o setor suplementar pode resultar
em duplicidade de esforcos e gastos desnecessarios *>. Um mesmo medicamento ou
dispositivo meédico frequentemente é submetido a avaliacbes separadas pelos
diferentes 6rgdos, cada um seguindo seus proéprios fluxos e cronogramas, ainda que
utilizem critérios técnicos semelhantes. No entanto, é necessario tomar cuidado para
ndo simplificar demais o que representa a diferenca de realidade entre o SUS e a
Saude Suplementar. Como exemplo, os custos dos procedimentos diagnosticos e
terapéuticos sao bem diferentes nos dois sistemas, o que faz com que os calculos e
resultados da analise econbmica sejam naturalmente distintos. Em 2023, o gasto per
capita da Saude Suplementar foi mais do que o dobro do SUS, evidenciando contextos
econdmicos significativamente diferentes para a tomada de decisdao sobre
incorporacao tecnologica.

Sob essa perspectiva, ha uma hipdtese de que a adocdo de critérios mais
convergentes e de uma possivel coordenacdo entre os processos de ATS poderia gerar
ganhos de eficiéncia, possivelmente favorecendo a reducdo de custos administrativos
e a agilidade na incorporacdo de inova¢des em saude . Entretanto, é necessario
cautela para ndo tratar ideias como se fossem verdades comprovadas. Isso € um
equivoco comum, onde conceitos que parecem logicamente plausiveis sao
apresentados como realidades estabelecidas. Quando ndo se dominam as variaveis
criticas de um processo complexo como a ATS em diferentes sistemas de saude, pode-
se criar a ilusao de estar trabalhando com uma légica robusta, quando na verdade ha
simplificacbes excessivas. Isso representa um enorme risco porque pode levar a
definicdo de acbes e metas que ndo tém capacidade real de resolver os problemas
sendo analisados. Ao unir esforcos, poder-se-ia reduzir a fragmentacdo, garantindo a
adocdo de melhores préticas tanto no SUS quanto na Saude Suplementar *. No
entanto, é fundamental exercer cautela ao considerar opinides de tedricos
académicos que podem ndo conhecer com profundidade a operacdo pratica dos
sistemas e ndao enfrentam as complexidades da gestao e execuc¢do no dia a dia. Além
disso, deve-se evitar o risco de generalizar a partir de exemplos isolados, tratando-os
como se representassem a realidade de todo o sistema de saude brasileiro, cuja
heterogeneidade e complexidade demandam analises mais abrangentes e
contextualizadas %’
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Diferentes modelos de integracdo e coordenac¢do entre os sistemas de ATS podem
ser considerados, desde a completa unificacdo em uma agéncia Unica até modelos
mais flexiveis de coordenacdo e compartilhamento de informacdes ***. Cada
abordagem apresenta vantagens e desvantagens que precisam ser cuidadosamente
avaliadas a luz do contexto brasileiro. Estas consideracdes serao exploradas nos
capitulos subsequentes, reconhecendo que exemplos de paises com realidades
culturais, sociais e econdmicas muito diferentes do Brasil tém aplicabilidade limitada.
Embora possamos avaliar alguns pontos especificos desses modelos internacionais,
busca-los como referéncia completa constitui um erro metodoldgico. A solucao para
os desafios do sistema de saude brasileiro precisara ser construida no proprio pais,
com relativamente pouco impacto do conhecimento de exemplos externos. Se houver
necessidade de buscar referéncias, o ideal seria examinar experiéncias de paises de
renda média alta ou média que conseguiram implementar solu¢des com impacto
efetivo em subgrupos populacionais especificos.

2.1 CRITERIOS DE INCORPORACAO TECNOLOGICA: EXPERIENCIAS INTERNACIONAIS
E APLICABILIDADE NO BRASIL

Um aspecto crucial na discussao sobre modelos de ATS refere-se aos critérios
utilizados para a tomada de decisdao sobre incorporacdao de novas tecnologias.
Internacionalmente, os critérios de incorporacao variam consideravelmente,
refletindo as particularidades dos sistemas de saude e os valores sociais de cada pais.
No Reino Unido, o NICE estabeleceu limiares explicitos de custo-efetividade,
geralmente considerando aceitaveis tecnologias que custam até £20.000-30.000 por
QALY (ano de vida ajustado pela qualidade). No entanto, o NICE também adota
critérios mais flexiveis para casos especificos, como medicamentos para doencas
raras ou tratamentos de fim de vida, quando o limiar pode ser ampliado para até
£50.000 por QALY. Essa abordagem representa um equilibrio entre rigor metodolégico
e consideracdes éticas.

A Alemanha, por sua vez, ndao estabelece um limiar explicito de custo-efetividade,
mas adota um sistema de "beneficio adicional" em compara¢do com as alternativas
existentes. Através do AMNOG (Lei de Reforma do Mercado de Medicamentos),
implementado em 2011, todas as novas tecnologias passam por uma avaliacdo de
beneficio adicional, classificado em seis niveis, desde "beneficio maior" até "beneficio
menor que a alternativa". Essa classificacao influencia diretamente nas negocia¢des
de preco.

O Canada, através do CADTH, considera multiplos critérios além da relacao de custo-
efetividade, incluindo a gravidade da condicao, a disponibilidade de alternativas
terapéuticas e o alinhamento com as preferéncias e valores dos pacientes. Essa
abordagem de "multiplos critérios para tomada de decisao" (MCDA, na sigla em inglés)
tem ganhado espaco em diversos paises.
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Particularmente interessantes sdao os casos do Japao e da Suica, que em teoria
adotam abordagens distintas. O Japao implementou em 2019 um sistema de
"avaliacao baseada em valor", onde o preco de reembolso € ajustado com base na
relacdo custo-efetividade, mas sem rejeitar completamente tecnologias que
ultrapassem determinados limiares. Ja a Suica utiliza um modelo que considera nao
apenas a eficacia clinica e o custo-efetividade, mas também a "adequacdo" da
tecnologia ao contexto do sistema de saude suico, frequentemente resultando em
decisdes de "ndo incorporacdao imediata" para tecnologias de alto custo, até que
evidéncias adicionais sejam geradas ou 0s pre¢os sejam renegociados. No entanto, é
fundamental entender o que realmente acontece na pratica, de forma mais complexa
e granular, além das descri¢cdes formais desses sistemas. Um problema recorrente é
tratar algo tedrico como se fosse uma verdade na pratica cotidiana dos sistemas de
saude. Este fendmeno é muito comum - como observamos no Brasil, onde no SUS
teoricamente tudo é perfeito nas descricbes oficiais, mas na realidade muitos
processos funcionam de forma precaria.

No Brasil, tanto a Conitec quanto a ANS adotam critérios que incluem seguranca,
eficacia, efetividade e custo-efetividade, e existe hoje um valor que é usado como base
para analises, embora ndo seja amplamente divulgado como um limiar oficial. A falta
de transparéncia sobre estes parametros, ainda que ofereca certa flexibilidade,
também pode gerar inconsisténcias nas decisGes e dificultar a previsibilidade para
fabricantes e pacientes. O ponto critico, no entanto, é que discutir incorporacao sem
tratar diretamente da capacidade para pagar é a receita do insucesso de qualquer
programa de Gestdao, algo que erroneamente tem sido tratado apenas como
processos técnicos de ATS. O estabelecimento de critérios mais claros e
transparentes, que coloquem a capacidade de pagamento dos diferentes segmentos
do sistema de saude brasileiro como elemento central, e ndo apenas como um fator
adicional ao valor terapéutico incremental e ao impacto orcamentario, poderia
contribuir significativamente para a qualificacdo do processo decisério no pais. A
experiéncia internacional demonstra que nao existe um modelo Unico ideal, mas que
a clareza e transparéncia nos critérios de decisdao sdao fundamentais para a
legitimidade do processo. Para o Brasil, considerando sua estrutura mista de
financiamento a saude e as profundas desigualdades regionais, um modelo que
combine elementos de diferentes abordagens internacionais, adaptados a realidade
local, poderia ser mais adequado do que a simples importacdo de um unico sistema
estrangeiro.
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A avaliacao da qualidade das evidéncias cientificas é fundamental para o processo
de ATS. Utiliza-se uma gradua¢do de 1 a 5 em ordem decrescente da forca da
conclusao, onde o padrdo ouro (nivel 1) sdo as revisdes sistematicas ou metanalises
de estudos randomizados, controlados, duplos cegos (RCT), enquanto o nivel 5
representa apenas a opinidao de especialistas. O manual GRADE, utilizado
internacionalmente, uniformiza esta graduacdo e estabelece niveis como: Alto (forte
confianca que o efeito real esteja préximo do estimado), Moderado (confianca
moderada), Baixo (confianca limitada) e Muito Baixo (confianca muito limitada). A
Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) € o pilar metodolégico que permite reunir
fundamentacdo cientifica e melhores evidéncias para embasar diretrizes e protocolos,
resultando em decis6es médicas mais acertadas e medicina mais resolutiva e segura.

3. MODELOS INTERNACIONAIS DE REGULAGCAO DA ATS

Os modelos internacionais de regulacdao da ATS variam em estrutura, processos e
abrangéncia, mas tendem a convergir em torno de um objetivo comum: garantir que
as decisdes de incorporacdo de novas tecnologias sejam embasadas em evidéncias
cientificas sdélidas e na analise de custo-efetividade 41,42. Contudo, esse enfoque
representa o principal erro que leva ao insucesso desses programas. E necessario
partir da capacidade para pagar como premissa fundamental. Sem isso, qualquer
discussao ou projeto, por mais bem embasado que esteja em evidéncias cientificas,
vira um sonho ou proposta que nao se realiza na pratica. Em muitos paises, a ATS é
conduzida por 6rgdos independentes que auxiliam o governo a tomar decisdes sobre
quais tratamentos serao financiados ou recomendados 43, mas a sustentabilidade
dessas decisbes depende crucialmente do alinhamento com a realidade orcamentaria
do sistema.

Os sistemas internacionais de ATS implementam praticas que incluem: (1)
monitoramento continuo com publicacao de resultados de estudos de mundo real; (2)
forte negociacao de precos e mecanismos de compartilhamento de riscos; (3) adogao
do principio de que o preco de registro € o TETO - se ndao se alcancar os limites
estipulados, ndo ha incorporacdo na lista assistencial; (4) acompanhamento pés-
incorporacao dos estudos de farmacoeconomia com possibilidade de devolucdo de
recursos (trava de gastos); e (5) variagdo negativa de preco com aumento da escala e
tempo. Um exemplo concreto desta rigidez € o NICE (Reino Unido), que em 2024
rejeitou a incorporacao de medicamentos para cancer de mama avancado devido a
recusa das empresas em oferecer precos considerados aceitaveis, demonstrando a
firmeza dos critérios de analise econdmica mesmo em situacGes de alta relevancia

clinica.
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No Reino Unido, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) é
frequentemente citado como referéncia global *. O NICE realiza avaliacdes
abrangentes, considerando eficacia, seguranca, custo-efetividade e questdes éticas, e,
em seguida, emite diretrizes que servem de orientacao para o Sistema Nacional de
Saude (NHS) . No entanto, é necessario cautela ao usar o NHS como referéncia, pois
atualmente o sistema enfrenta a maior crise de sua histéria. Um exemplo ilustrativo
foi a experiéncia com o Cancer Drugs Fund, iniciativa que acabou falindo devido a
problemas de sustentabilidade financeira, e agora retorna com uma nova proposta e
roupagem, evidenciando os desafios praticos que até mesmo sistemas considerados
exemplares enfrentam na gestao da incorporacdo tecnoldgica.

Ja na Alemanha, o Instituto para Qualidade e Eficiéncia em Saude (IQWIiG) e o
Comité Federal Conjunto (G-BA) trabalham em conjunto para avaliar medicamentos e
procedimentos, criando uma base legal para incorporar ou excluir tecnologias do
sistema de saude .

O Canada conta com a Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH), uma organizacao que fornece recomendac¢des sobre uso de medicamentos e
tecnologias, orientando governos regionais e instituicbes de saude *'. O CADTH
promove o envolvimento de diferentes partes interessadas, como gestores,
profissionais de saude e pacientes, tornando o processo mais participativo. Na
Australia, o Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) realiza avaliacdes de
custo-efetividade para subsidiar a inclusao de medicamentos na lista subsidiada pelo

governo, um processo fundamental para garantir acesso amplo as terapias aprovadas
46

Em paises como a Africa do Sul, ainda que os mecanismos de ATS sejam mais
recentes, ha esforcos para fortalecer estruturas nacionais de avaliacao e regulacdo,
garantindo a otimizacao dos gastos em saude e a disponibilidade de tratamentos
efetivos ¥/,

Nos Estados Unidos, a regulacdo nao € centralizada em uma Unica agéncia:
diferentes 6rgdos, como a Food and Drug Administration (FDA) e os Centros de
Medicare & Medicaid Services (CMS), atuam em niveis distintos, e as seguradoras
privadas também tém autonomia para conduzir analises proprias *.
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Um aspecto relevante observado em diversos paises refere-se as estratégias para
lidar com inovacBes de alto custo. O Japao, por exemplo, implementou em 2019 um
sistema de ajuste de precos baseado em anadlises de custo-efetividade, onde
medicamentos e dispositivos de alto custo tém seus precos ajustados apds a
avaliacao. Esse tipo de abordagem é bem interessante, mas o problema é que precisa
estar dentro do contexto de capacidade para pagar. Nessas situacdes, o limiar de
custo-efetividade precisa ser trabalhado como um indicador da operacdo do pais, e
ndo simplesmente como um critério isolado de incorporac¢do. Sem esse alinhamento
com a capacidade de pagamento do sistema, mesmo modelos sofisticados de ajuste
de precos podem se tornar insustentaveis no longo prazo.

A Suica também apresenta um modelo interessante, onde o processo de
incorporacdo inclui uma fase de "monitoramento de tecnologias" para tratamentos
inovadores de alto custo. Neste sistema, algumas tecnologias recebem aprovacao
condicional, com cobertura limitada e requerimento de coleta continua de dados
sobre efetividade e seguranca em condi¢des reais. Esta estratégia permite uma
abordagem cautelosa para inovag¢des disruptivas, mas potencialmente muito
custosas. Isso é fundamental, até porque ndo podemos assumir que o resultado do
estudo que da origem ao processo de incorporacao traz resultados que refletem uma
realidade semelhante nos diferentes paises. Frequentemente, esses numeros sao
tratados como universais, imutaveis e de uma precisao perfeita, quando na verdade
todos esses pressupostos estdo incorretos. Os resultados variam significativamente
entre populacdes e sistemas de saude distintos, revelando a importancia do
monitoramento continuo em condi¢8es reais de uso.

Apesar dessas diferencas, a maioria dos paises que investe na ATS tem buscado
aperfeicoar seus processos, promovendo a participacdo de multiplos atores e
assegurando transparéncia nas decisdes *°. A tendéncia global é adotar modelos cada
vez mais integrados, com metodologias claras e robustas, para equilibrar a
incorporacao de novas tecnologias com a sustentabilidade financeira dos sistemas de
saude *°.
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Quadreo 2. Resumo de Modelos Internacicnais de ATS
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4. DESAFIOS E OPORTUNIDADES NA CRIACAO DE UMA AGENCIA UNICA DE ATS NO

BRASIL

A criacdo de uma agéncia unica de ATS no Brasil apresenta diversos desafios,
principalmente relacionados a integracdo de culturas organizacionais distintas. A
unificacao exigiria a harmonizac¢ao de metodologias e processos atualmente utilizados
por diferentes dérgaos, além de enfrentar possiveis resisténcias institucionais. Outro
obstaculo significativo seria equilibrar as necessidades especificas dos sistemas
publico e privado, que atualmente possuem instancias decisorias separadas, evitando
uma centralizagdo excessiva que poderia comprometer a agilidade e a adaptabilidade
as diferentes realidades do setor de saude brasileiro °'*?. O que pode ser eficaz e
custo-efetivo em uma regiao de alta densidade populacional pode ndo ter a mesma
aplicabilidade em areas remotas, com infraestrutura de saude mais limitada. Esse
fator impde a necessidade de protocolos e orientagdes mais flexiveis, capazes de se
adaptar as distintas realidades locais .

O conceito de 'valor em saude' é central nesse debate. A inovacdo corresponde a
uma parcela de valor em saude, porém a um custo frequentemente muito alto para a
popula¢do. Em contrapartida, a¢bes convencionais de salde, promoc¢ao e prevencao,
embora menos visiveis para a populacdo, frequentemente retornam alto valor em
salde a custos mais acessiveis. Uma ATS bem aplicada tem o papel essencial de
desvendar qualidades e defeitos das novas tecnologias, permitindo melhores escolhas
a custos sustentaveis. Qualquer reforma no sistema de ATS brasileiro deve considerar
este principio como norteador.

Outro desafio reside no alinhamento politico e institucional, ja que a regulacao da
saude no Brasil é fragmentada entre diferentes esferas de governo e diversas
entidades, como a ANS e a Conitec *. Unificar esses processos demandaria vontade
politica, harmonizacdo das legislacdes existentes e clareza sobre atribuicbes e
responsabilidades de cada ente. Além disso, seria crucial estabelecer mecanismos de
governanca que garantissem a independéncia das analises, bem como a transparéncia
e a participacdo social *"¥.

Entre as oportunidades oferecidas por sistemas mais coordenados estdao a
possibilidade de unificacdo das bases de dados e dos protocolos de avaliacdo,
eliminando sobreposicdes de esforcos e inconsisténcias nas recomendacdes *°. A
padronizacdao metodoldgica e a simplificacdao de fluxos burocraticos poderiam gerar
maior previsibilidade e rapidez na decisdao sobre incorporacdo ou exclusdao de
tecnologias, beneficiando tanto o SUS quanto a saude suplementar . Dessa forma,
seria possivel aumentar a eficiéncia do processo e melhorar a alocacdo de recursos
em saude.
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Por outro lado, modelos mais descentralizados oferecem maior flexibilidade para
adaptacdo as realidades locais e permitem que operadoras de planos de saude
utilizem a diferenciacao de coberturas como estratégia competitiva. No entanto, essa
abordagem pode contribuir para desigualdades no acesso e aumentar a
complexidade do sistema como um todo.

Um modelo intermediario, que alguns autores tém chamado de "coordenacdo
técnica com autonomia decisoria”, poderia representar um caminho promissor, ao
estabelecer metodologias e processos comuns, facilitando o compartilhamento de
informacgdes e evidéncias, mas preservando a autonomia deciséria de cada setor de
acordo com suas particularidades e restricdes orcamentarias.

A regionalizacdo do processo de ATS surgiria como alternativa para lidar com as
especificidades de cada localidade **. Ainda que o érgéo seja Unico, a possibilidade de
criar nucleos regionais ou subcomités especializados em diferentes contextos
epidemioldgicos potencialmente garantiria maior aderéncia as necessidades da
populacdo. Nesse modelo, protocolos e diretrizes nacionais coexistiriam com
adaptacdes regionais, buscando um equilibrio entre a uniformidade das avaliacbes e o
atendimento as peculiaridades de cada regido '°. Entretanto, existe um risco
significativo nessa abordagem: a possivel normaliza¢do da ineficiéncia do cuidado em
areas mais pobres e remotas, onde as adaptac¢des regionais poderiam institucionalizar
padrdes inferiores de assisténcia sob o pretexto de adequac¢do as realidades locais,
aprofundando ainda mais as desigualdades ja existentes no sistema de saude.

4.1 REFLEXOES E IMPACTOS NA SAUDE SUPLEMENTAR

Diferentes modelos de organizacdo do sistema de ATS teriam impactos especificos e
significativos para o setor da Saude Suplementar, que precisam ser cuidadosamente
considerados no desenho institucional de qualquer proposta de reforma *. As
disparidades entre precos de registro e valores de incorporacdo sdao evidentes no
sistema brasileiro. Um exemplo concreto mostra um medicamento com Prec¢o Fabrica
(PF) 18% de R$ 18.547,26 na Saude Suplementar, enquanto o mesmo teve proposta
inicial a CONITEC de R$ 7.561,07 para incorporag¢do no SUS - uma diferenca que chega
a quase 6 vezes o valor. Internacionalmente, existemm mais de 1.000 acordos de
compartilhamento de risco documentados, divididos em 71% descontos (diretos,
parcelamento, check) e 29% Acordos de Compartilhamento de Risco (ACR). Estas
estratégias, embora comuns em outros paises, ainda sdao pouco utilizadas no Brasil,
resultando em ineficiéncia alocativa e potencial desperdicio de recursos.

Um dos principais pontos a se considerar é o modelo de negdécio das operadoras de
planos de salde, que difere substancialmente da légica do sistema publico .
Enquanto o SUS opera com principios de universalidade e integralidade, as
operadoras funcionam em um ambiente competitivo, onde a oferta de coberturas
adicionais além do rol minimo representa um diferencial de mercado °.
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Mesmo em um cenario de maior coordenagao na ATS, ou mesmo de uma agéncia
Unica, isso nao necessariamente eliminaria a possibilidade de diferenciacdo entre
planos. Uma ATS centralizada subsidiaria a incorporacao ao Rol (lista de cobertura
obrigatéria pelas OPS), mas continuaria a haver espa¢o para a oferta de coberturas
extra rol, permitindo a diferenciacdo e competicao no mercado.

A autonomia deciséria das operadoras em relacao a coberturas extras ao rol minimo
da ANS é um elemento central de seu posicionamento estratégico. Um modelo
excessivamente centralizador poderia, portanto, comprometer a capacidade de
inovacdo e adaptacdo as demandas especificas de seus beneficiarios *°. As operadoras
de saude também possuem estruturas préprias para avaliagdo de tecnologias, com
metodologias e critérios adaptados as caracteristicas de suas carteiras de
beneficiarios. Essas estruturas ja estabelecidas representam investimentos
significativos e acumulo de expertise que ndo podem ser simplesmente
desconsiderados em um processo de unificacdo **. Um modelo colaborativo que
aproveite essas capacidades ja instaladas poderia enriquecer o processo de ATS como
um todo, ao invés de substitui-las completamente 2.

Outro aspecto relevante é o tempo de incorporacdo tecnoldgica, que tende a ser
mais agil no setor privado do que no publico. A alteracao dos processos avaliativos
poderia, dependendo de seu desenho, impactar o acesso a inovacdes no setor
suplementar. H& um debate importante sobre o papel complementar da saude
suplementar em relacdo ao SUS - enquanto alguns argumentam que a saude
suplementar deveria priorizar tecnologias ainda nao cobertas pelo SUS, outros
defendem que ela deve manter seu carater de diferenciacdo e agilidade na
incorporacao de inovacgdes. Esse é um problema que tem que ser muito bem
trabalhado. A Saude Suplementar nao pode usar a referéncia do SUS para restringir
acesso a tecnologias que podem ser oferecidas em funcdo de um recurso financeiro
significativamente maior, o que comprometeria sua capacidade de proporcionar niveis
diferenciados de atencdo a saude.

Independentemente do modelo adotado, a maior uniformizagdo dos critérios
técnicos de avaliacao traria ganhos importantes em previsibilidade, transparéncia e
seguranca para o setor. A criacdo de uma linguagem comum e de parametros
compartilhados para avaliacdo de tecnologias pode ser uma alternativa para reduzir
as assimetrias informacionais e poderia diminuir significativamente a judicializa¢ao
relacionada a coberturas, estimada R$ 2 bilhdes anuais para o conjunto das
operadoras (disponivel em: https://www.cnnbrasil.com.br/politica/custos-da-saude-
com-acoes-judicializadas-chegam-perto-dos-r-2-bilhoes-diz-nisia-trindade/).

E importante notar, entretanto, que pesquisas mais detalhadas sdo necessérias para
determinar se as diferencas nas coberturas entre operadoras representam de fato um
dos principais fatores de judicializagao.
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Uma alternativa intermediaria que vem sendo discutida é a possibilidade de criar um
mecanismo de "aprova¢dao dual", onde um O6rgdo técnico central produziria
recomendacbes técnicas baseadas em evidéncias cientificas que seriam entdo
adaptadas pelos 6rgados setoriais (ANS e Conitec) as realidades especificas de cada
sistema ***°, Esse modelo preservaria a autonomia das instancias decisérias finais, ao
mesmo tempo em que garantiria maior consisténcia técnica e metodolégica nas
avaliacdes.

Recentes mudancas legislativas tém impactado significativamente o sistema de ATS
no Brasil. A Lei n° 14.454/2022 estabeleceu o chamado 'Rol Exemplificativo’,
determinando que tratamentos nao previstos no Rol da ANS devem ser autorizados
pelas operadoras desde que exista comprovacdo de eficacia baseada em evidéncias
cientificas e plano terapéutico, ou que existam recomendac¢des pela CONITEC ou por
pelo menos um 6rgdo internacional de ATS. Esta lei gera questdes importantes: quem
avaliara o extra-rol, qual nivel de evidéncias sera exigido, qual plano terapéutico sera
considerado, e quais agéncias internacionais serao aceitas como referéncia? Ja a Lei n°
14.307/2022 impde prazos de 180 dias (prorrogaveis por 90) para atualizacdes gerais
do Rol e 120 dias (prorrogaveis por 60) para tratamentos prioritarios. Um comparativo
internacional mostra que os prazos brasileiros sao significativamente mais curtos que
outros paises: FDA (EUA): 6-10 meses; EMA (EU): 7-12 meses; NICE (UK): 9-18 meses;
CADTH (Canadd): 6-18 meses; enquanto a ANS trabalha com 4-6 meses,
potencialmente comprometendo a qualidade das avaliag¢des.

Considerando esses aspectos, qualquer reforma do sistema de ATS no Brasil
precisaria encontrar um equilibrio delicado entre padronizacdo metodolégica e
flexibilidade decisoria, garantindo critérios técnicos uniformes sem comprometer as
especificidades e autonomia de cada setor '°. O caminho mais promissor parece
apontar nao para uma completa fusdo administrativa, mas para uma coordenacao
técnica entre os processos, com compartilhamento de evidéncias e metodologias,
preservando as instancias decisérias setoriais **%,

4.2 CUSTOS E FINANCIAMENTO DE UMA AGENCIA UNICA

Qualquer proposta de reforma no sistema de ATS brasileiro, seja através da criagao
de uma agéncia unica, do fortalecimento dos drgdos existentes ou da implementacao
de mecanismos de coordenacao, envolve consideracbes sobre custos de
implementacdo e fontes de financiamento. A experiéncia internacional mostra que
sistemas robustos de avaliacao de tecnologias requerem investimentos substanciais
para funcionar adequadamente '#°’.
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Tomando como referéncia o NICE do Reino Unido, cujo orcamento anual ultrapassa
£70 milhdes, e considerando as propor¢des e complexidades do sistema de saude
brasileiro, estima-se que uma agéncia nacional para o Brasil demandaria
investimentos iniciais entre R$100-150 milhdes e custos operacionais anuais de R$50-
80 milhdes *°.

O modelo de financiamento representa outro desafio significativo. Em paises como
Canada e Australia, as agéncias de ATS sdo financiadas majoritariamente por recursos
publicos, com participacbes complementares do setor privado através de taxas
especificas ***'. No contexto brasileiro, um arranjo misto poderia ser considerado,
com recursos provenientes tanto do orcamento federal quanto de diversas fontes
privadas. Além das operadoras de planos de saude, outras entidades que poderiam
contribuir incluem a indUstria farmacéutica, fabricantes de dispositivos médicos,
hospitais privados e instituicdes de pesquisa. Um modelo de financiamento
diversificado ndo apenas ampliaria a base de recursos, mas também poderia
promover maior comprometimento dos diversos atores do setor saude com o
processo de ATS.

Uma questao particularmente sensivel seria o estabelecimento de taxas para a
submissao de tecnologias para avaliacdo. Por um lado, essas taxas poderiam ajudar a
financiar a agéncia e racionalizar as solicitagcdes. Por outro, poderiam criar barreiras
adicionais para inova¢des de menor porte ou provenientes de instituicdes com menos
recursos . Contudo, esse debate sobre taxas obscurece um dos problemas mais
criticos do processo de avaliacdo e incorporacdao tecnolégica: o modelo reativo
baseado em demandas externas. As incorporacdes deveriam partir de uma definicao
estratégica do Ministério da Saude, alinhada as prioridades e necessidades do
sistema, e ndo a partir de demandas externas fragmentadas. O atual modelo de
incorporacao impulsionado por solicitacdes de terceiros gera uma enorme ineficiéncia
no processo de incorporacdo de novas tecnologias, frequentemente desalinhado das
reais necessidades sanitarias do pais e da capacidade de financiamento do sistema.

E importante ressaltar que, apesar dos custos iniciais significativos, anélises
econdmicas de experiéncias internacionais sugerem que agéncias bem estruturadas
de ATS tendem a gerar retornos positivos para o sistema de saude como um todo,
através da melhor alocacdo de recursos e da elimina¢ao de tecnologias de baixo valor
%00 desafio estd em garantir um financiamento sustentavel e previsivel, protegido
de flutuacdes orcamentarias que possam comprometer sua independéncia e
qualidade técnica *°.
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Por fim, a experiéncia de outros paises que unificaram a regulacdo de ATS indica que
o Brasil pode se beneficiar de um processo mais integrado e transparente *. A adoc¢do
de metodologias robustas, a colaboracdo entre especialistas e a participacao ativa de
representantes de todos os segmentos do sistema de saude brasileiro sdao elementos-
chave para o sucesso desse modelo *. Mesmo diante de desafios logisticos e politicos,
a oportunidade de simplificar e fortalecer a ATS em um pais de propor¢des
continentais justifica o esforco, visto o potencial de ampliar o acesso a tecnologias
seguras e custo-efetivas em todo o territério nacional *°. O quadro 3 resume os
desafios e oportunidades na criacdo de uma agéncia Unica de ATS no Brasil.

Quadro 3. Desafios e Oportunidades na Criagao de uma Agéncia Unica de ATS no

Brasil

DESAFIOS

OPORTUNIDADES

Dimensao Continental

Unificacao de Processos

» Diferengas socioeconémicas entre

» Eliminagéao de sobreposigbes de

regibes esforgcos
’ . s . # Consisténcia nas recomendagoes
* Perfis epidemioldgicos diversos .. ¢
técnicas
. . # Integragéo de bases de dados
* Infraestrutura de saude heterogénea g G_
nacionais

Alinhamento Institucional

Padronizacao Metodoldgica

* Regulagéao fragmentada
{ANS/Conitec)

» Simplificagao de fluxos burocraticos

» Mecessidade de harmonizagéao
legislativa

¥ Maior previsibilidade nas decisbes

» Superagéo de interesses setoriais

» Agilidade na incorporagao tecnologica

» Definigdo clara de responsabilidades

# Melhor alocagéo de recursos em
saude

Aspectos Politicos

Estrutura Regionalizada

» MNecessidade de vontade politica para
mudangas

¥ Criagdo de nlcleos regionais
especificos

» Garantia de independéncia das
analises tecnicas

¥ Subcomités por perfil epidemioldgico

» Mecanismos de transparéncia e
participacéo social

» Equilibrio entre padronizacgéo e
flexibilidade regional

Implementagio Regional

Experiéncias Internacionais

» Adaptacgéo a distintas realidades
locais

¥ Adocgéo de metodologias robustas ja
testadas

» Desenvolvimento de protocolos
flexiveis e aplicaveis

» Colaboracgéo entre especialistas
nacionais e internacionais

» Critérios gue considerem
especificidades regionais

¥ Ampliacao do acesso a tecnologias
seguras e custo-efetivas

Fonte: Elaborado pelo proprio autor
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5. SAUDE DIGITAL, BIG DATA E O FUTURO DA ATS NO BRASIL

O avanco da saude digital e o uso de big data tém o potencial de revolucionar a
forma como a ATS ¢é realizada no Brasil e no mundo ®'. Com a crescente digitalizacdo
dos registros médicos e o uso de aplicativos e dispositivos conectados, a quantidade
de dados disponiveis sobre procedimentos, tratamentos e desfechos clinicos se
expande de forma exponencial ®*. Essa base de informacdes, se bem gerenciada, pode
alimentar analises em tempo real, identificar padrdes de eficacia e seguranca de
intervencdes e promover tomadas de decisdo mais ageis e fundamentadas em
evidéncias *.

A aplicacao de técnicas avancadas de anadlise de dados em registros eletronicos de
saude pode reduzir o tempo necessario para detectar padrdes de efetividade e
seguranca de novas tecnologias em contextos reais de utilizacdo. Esta abordagem,
conhecida como "avaliacao de tecnologias baseada em dados do mundo real" (Real-
World Data Assessment), tem sido cada vez mais incorporada por agéncias
internacionais como complemento aos ensaios clinicos tradicionais **°°.

A integracdo de sistemas de informacao e a interoperabilidade entre diferentes
plataformas do SUS e do setor suplementar sdao passos fundamentais para a
consolidacdo de um cendrio propicio a saude digital. A fragmentacdo atual dos
sistemas de informacdo representa uma das principais barreiras para a realizagao de
analises abrangentes de tecnologias em saude no Brasil. Ao criar bases de dados
padronizadas e unificadas, torna-se possivel conduzir estudos de efetividade de forma
mais ampla, considerando a diversidade de contextos regionais e subpopulacdes.
Nesse sentido, a anadlise de big data possibilita agrupar informacdes de milhdes de
pacientes, expandindo o poder estatistico das pesquisas e a compreensao da
aplicabilidade das tecnologias em situacbes variadas °*°’.

O uso de ferramentas de inteligéncia artificial (IA) e machine learning também traz
novos horizontes para a ATS. Pesquisadores da Universidade de Stanford, em estudo
publicado no Nature Medicine em 2023, demonstraram que algoritmos de
aprendizado profundo podem identificar padrdes sutis de resposta a tratamentos que
seriam imperceptiveis em analises convencionais, permitindo uma estratificacdo mais
precisa de subgrupos de pacientes que se beneficiariam de determinadas tecnologias
®8 Esses algoritmos podem auxiliar na triagem de informacées clinicas, otimizar
processos de avaliacao e prever a evolucdo de determinados tratamentos em cenarios
especificos.

'ESS INSTITUTO DE ESTUDOS
DE SAUDE SUPLEMENTAR



Avaliag¢do de Tecnologias em Satde na Saude Suplementar: Desafios e Oportunidades para o Sistema Brasileiro

Figura 2. O impacto da saulde digital e do big data no futuro da Avaliacdo de
Tecnologias em Saude no Brasil

SAUDE DIGITAL, BIG DATA E O FUTURO DA ATS NO BRASIL

Registros Medicos Digitais Anglise em Tempo Real

[ DecisGes Baseadas em Evidéncias ]

SAUDE
DIGITAL

AGENCIA
UNICA DE
ATS

INTELIGENCIA INTEROPERA-
ARTIFICIAL BILIDADE

[ Equidade no Acesso a Tecnologias ]

Previsdo de Eficicia
de Tratsmentos

ECOSSISTEMA DE Bases de Dacos
INOVAGAO PERMANENTE Padronizadas

Fonte: Elaborado pelo proprio autor

O uso de ferramentas de inteligéncia artificial (IA) e machine learning também traz
novos horizontes para a ATS. Pesquisadores da Universidade de Stanford, em estudo
publicado no Nature Medicine em 2023, demonstraram que algoritmos de
aprendizado profundo podem identificar padrdes sutis de resposta a tratamentos que
seriam imperceptiveis em analises convencionais, permitindo uma estratificacdo mais
precisa de subgrupos de pacientes que se beneficiariam de determinadas tecnologias
®®, Esses algoritmos podem auxiliar na triagem de informacées clinicas, otimizar
processos de avaliacao e prever a evolucdo de determinados tratamentos em cenarios
especificos.

Além disso, a geracao de evidéncias em tempo quase real a partir de registros
digitais pode ajudar gestores de saude a corrigir rumos de forma rapida e eficiente,
ajustando politicas de incorporacao ou retirando tecnologias que, na pratica, se
mostrem menos eficazes do que sugeriam estudos iniciais ®. Mehta et al. (2022)
documentaram que sistemas de vigilancia pds-comercializagdo baseados em IA
conseguiram identificar efeitos adversos raros de novos medicamentos em média 12
meses antes dos métodos tradicionais de farmacovigilancia .

'Ess INSTITUTO DE ESTUDOS
DE SAUDE SUPLEMENTAR



Avaliagéo de Tecnologias em Saude na Saude Suplementar: Desafios e Oportunidades para o Sistema Brasileiro

No contexto brasileiro, iniciativas como o Projeto DigiSUS Gestor do Ministério da
Saude e o Programa de Transformacdo Digital da ANS representam passos
importantes na direcdo da moderniza¢gao tecnoldgica dos processos de gestdo e
avaliagdo em saude. Estes programas tém potencial para transformar
significativamente a maneira como as tecnologias em saude sdo avaliadas e
monitoradas no pais, desde que acompanhados por investimentos adequados em
infraestrutura e capacita¢do técnica.

No futuro, com a consolidacdo de uma eventual agéncia Unica de ATS, a
convergéncia entre saude digital e big data podera dar origem a um ecossistema de
inovacdo permanente °"’'. A estruturacdo de protocolos padronizados de coleta de
dados e a ado¢cao de metodologias robustas de analise contribuirdo para a evolucdo
constante das recomendacdes e diretrizes em saude. Com isso, o Brasil estaria mais
bem preparado para lidar com o ritmo acelerado de surgimento de novas tecnologias,
ao mesmo tempo em que zelaria por um uso racional de recursos e pela equidade no
acesso a tratamentos de ponta *°. A digitalizacdo dos processos de ATS ndo é apenas
uma questdao de modernizacdo tecnolégica, mas um imperativo estratégico para
garantir a sustentabilidade e relevancia do sistema de avaliagdo em um cenario de
rapidas transformacdes no setor satde *.

6. CONCLUSAO E RECOMENDAGOES

A modernizacao da Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) no Brasil representa
uma necessidade estratégica frente as crescentes pressdes por eficiéncia, equidade e
sustentabilidade dos sistemas de saude. Ao longo deste estudo, analisamos diferentes
modelos de organizacao da ATS e seus potenciais impactos no contexto brasileiro. As
evidéncias indicam que existem desafios significativos na atual organizacdao da ATS no
Brasil, que podem demandar ajustes institucionais para promover maior eficiéncia e
consisténcia nos processos. Contudo, € importante ressaltar que ndo existe um
modelo unico e ideal que atenda a todas as particularidades do complexo sistema de
saude brasileiro.

A analise do sistema brasileiro de ATS aponta para desafios estruturais importantes:
(1) O registro de um novo medicamento ou terapia génica no Brasil pode levar apenas
6 meses, enquanto CONITEC e ANS tém prazos exiguos para avaliar e incorporar; (2) O
subfinanciamento crbénico versus preco de referéncia exige forte negociacdo de
precos; (3) Nao se considera adequadamente a escala e novas indica¢gbes na
precificacao; (4) A desarticulacdo entre as entidades reguladoras potencializa o
desperdicio, judicializacdo e intervencao legislativa; (5) Ha pouco avanco em novos
modelos de pagamento e sistemas de financiamento; (6) O sistema atual drena
recursos, fortalece a industria detentora de patentes e melhora o acesso a saude
apenas no pais sede das empresas. Qualquer reforma proposta deve enfrentar estes
desafios de maneira integrada.
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Entre as abordagens possiveis, identificamos trés caminhos principais:

O primeiro envolve uma reforma estrutural mais profunda, com a criacdo de uma
agéncia Unica nacional responsavel pela ATS, visando harmonizar 0s processos
avaliativos entre o SUS e a saude suplementar. Este modelo, implementado com
sucesso em paises como Reino Unido (NICE) e Canada (CADTH), permitiria estabelecer
critérios uniformes, aumentando a consisténcia e transparéncia das decisdes, além de
reduzir redundancias e conflitos decorrentes da fragmenta¢do atual. Agéncias
unificadas conseguem processar avaliacdes em prazos médios entre 6-9 meses,
compativeis com as exigéncias da Lei n°® 14.307/2022 e com as necessidades de um
sistema de saude dinamico.

O segundo caminho envolve o fortalecimento da interoperabilidade dos sistemas de
informacdo entre SUS e saude suplementar, mantendo a autonomia institucional dos
orgaos existentes. A integracdo de bases de dados permitiria avaliacdes mais
abrangentes e comparativas, aumentando a qualidade das evidéncias cientificas
utilizadas nas decisbes sobre incorporacao tecnoldgica. Pesquisas recentes
demonstram que sistemas integrados de informacdo podem reduzir em até 35% o
tempo necessario para coleta e analise de dados em processos de ATS. Além disso,
essa integracdo possibilitaria um monitoramento mais eficaz e continuo das
tecnologias ja incorporadas, contribuindo para decisdes mais rapidas e eficientes.

O terceiro caminho seria adotar um modelo intermediario de coordenacdo técnica
com autonomia deciséria, estabelecendo metodologias e critérios comuns de
avaliacdo, mas preservando as instancias decisorias setoriais e suas particularidades.
Essa abordagem permitiria ganhos de eficiéncia sem o0s custos e complexidades de
uma reestruturacao institucional profunda.

O uso ampliado de ferramentas de inteligéncia artificial e big data também emerge
como estratégia crucial para modernizar a ATS °'. Tecnologias digitais podem
revolucionar o processo avaliativo, fornecendo analises preditivas mais acuradas e
dinamicas, facilitando uma rapida adaptacao dos protocolos clinicos frente as
inovagdes tecnoldgicas. Estudos publicados em periédicos de alto impacto, como
Nature Medicine, demonstram que algoritmos de aprendizado profundo podem
identificar padrdes sutis de resposta a tratamentos imperceptiveis em analises
convencionais, refinando a estratificacdo de pacientes que se beneficiariam de
determinadas tecnologias. Esse avanco tecnolégico permitiria maior eficiéncia na
gestao de recursos, reduzindo custos e evitando duplicidades de esforcos entre o
setor publico e privado.
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Para implementar estas recomendag¢des, € imprescindivel considerar as
complexidades regionais brasileiras, garantindo que protocolos e diretrizes possam
ser adaptados as especificidades locais sem comprometer a uniformidade necessaria
ao sistema como um todo. Essa flexibilidade seria fundamental para responder
adequadamente as distintas realidades sociais, econémicas e epidemiolégicas do pais.

Particularmente relevante é a questao dos critérios econdmicos para incorporacao
de tecnologias. A experiéncia internacional demonstra a importancia de estabelecer
parametros claros de custo-efetividade, adaptados as realidades financeiras de cada
sistema. E fundamental ressaltar que avaliacdo de impacto orcamentério e capacidade
para pagar sao abordagens distintas, bem diferentes, e ndo podemos assumir que
uma reflete a outra. O impacto or¢amentario mensura o efeito imediato nos gastos,
enquanto a capacidade de pagamento considera aspectos mais amplos da
sustentabilidade financeira do sistema. No Brasil, ainda ndo ha limiares explicitos, e a
definicdo de critérios transparentes - que considerem o valor terapéutico incremental,
o impacto orcamentario E, separadamente, a real capacidade de pagamento do
sistema - representaria um avanco significativo, independentemente do modelo
organizacional adotado.

Os aspectos econdmicos da prépria reforma também merecem atencdo especial. E
preciso definir claramente o objetivo da proposta, reconhecendo suas reais
implicacbes financeiras. Qualquer mudan¢a no sistema de ATS demandara
investimentos, seja para a criacdo de novas estruturas, fortalecimento das existentes
ou implementacdo de sistemas de informacdo integrados. Uma analise honesta deve
reconhecer que projetos que envolvem melhoria de dados, ampliacdo de acesso e
incorporacao tecnoldgica inevitavelmente aumentardao de forma mais acelerada o
custo da saude. A afirmacdo tedrica de que aumentar acesso com qualidade vai
reduzir o custo da saude pode ser uma premissa irreal, frequentemente repetida, mas
sem embasamento na pratica. A reestruturacao e a melhoria nos sistemas de
informacdo certamente podem melhorar o cuidado das pessoas, mas nao reduzirao
0s custos totais do sistema. Embora seja comum ouvir alegacdes sobre grandes
desperdicios na saude que poderiam ser eliminados, estas sdao geralmente falas
superficiais, sem estudos robustos que comprovem 0s numeros e as conclusdes
apresentadas.

E necessario também reforcar a capacidade técnica e tecnoldgica das instituicdes
envolvidas na ATS, investindo em capacitacdo profissional, infraestrutura de big data e
inteligéncia artificial. Tal investimento facilitaria avaliagdes mais precisas, ageis e
continuas, alinhando-se as demandas cada vez mais dinamicas do mercado de saude.
O estabelecimento de mecanismos eficazes de participa¢do social e governanca
transparente constitui condicao fundamental para o sucesso dessas propostas. A
participacdo ativa da sociedade civil, especialistas e usuarios garante a legitimidade e
a adequacao das decisdes tomadas, além de fortalecer a governanca participativa e

democratica no processo de ATS.
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Finalmente, o éxito dessas iniciativas dependera de uma visdo estratégica de longo
prazo, capaz de transcender ciclos politicos e interesses setoriais imediatos. A
experiéncia internacional demonstra que a construcdo de institui¢des robustas de ATS
requer tempo, recursos adequados e comprometimento continuo. O Brasil, com seu
sistema de saude de alcance continental e sua complexa rede de atores publicos e
privados, esta diante da oportunidade de estabelecer um novo paradigma em ATS,
capaz de conciliar rigor técnico, eficiéncia administrativa e sensibilidade as
necessidades da populagao.

As transformacdes propostas neste estudo ndo constituem meras reformas
administrativas ou técnicas, mas representam um redirecionamento estratégico na
forma como o pais toma decisdes cruciais sobre tecnologias em saude.
Independentemente do modelo organizacional especifico que venha a ser adotado -
seja uma agéncia Unica, um sistema de coordenacdo técnica, ou o fortalecimento das
estruturas existentes com maior interoperabilidade - o fundamental é garantir a
adocao de critérios técnicos robustos, transparentes e adaptados a realidade
brasileira. Ao avancar em direcdo a um sistema mais integrado, transparente e
tecnologicamente avancado para a ATS, o Brasil podera melhorar o acesso e a
qualidade da assisténcia a saude, além de contribuir para a sustentabilidade
financeira de seu sistema de saude frente aos desafios demograficos, epidemioldgicos
e econdmicos do século
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