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RESUMO A Avalia¢io de Tecnologias em Satde (ATS) respalda politicas publicas na gestio de tecnologias
em diversos paises. No Brasil, a institucionaliza¢do da ATS se iniciou em 2000, no Ministério da Saude, e
contou com a participaciio da Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS). Contudo, o sistema publico
e asaude suplementar trilharam diferentes caminhos. Processos distintos de ATS podem gerar retrabalho,
ineficiéncia e aumentar as inequidades entre o publico e o privado. O objetivo desta pesquisa foi identificar
a dualidade entre o publico e o privado relativa aos modelos de ATS implantados no Pais. Realizou-se
uma revisio de escopo da literatura no periodo de 2000 a 2019 nas bases de dados Medline, Scopus, Web
of Science e Lilacs. Também se realizou analise de documentos da ANS relativos ao processo de ATS
na saude suplementar. A revisio da literatura constatou a escassez de artigos sobre o tema, enquanto a
analise documental permitiu tracar uma linha do tempo com os principais marcos referentes ao processo
de ATS da Agéncia. Concluiu-se que a coordenac¢io nacional de um modelo de ATS é desejada, visando
aaumentar a transparéncia das instituicdes, a maior credibilidade das suas decisdes, maior eficiéncia do
processo e proporcionar maior equidade.

PALAVRAS-CHAVE Avaliacdo da tecnologia biomédica. Politica publica. Satide suplementar. Sistema
Unico de Satide.

ABSTRACT Health Technology Assessment (HTA) supports public policies on technology management in
several countries. In Brazil, the institutionalization of HTA began in 2000 at the Ministry of Health, and
had the participation of the National Regulatory Agency for Private Health Insurance (ANS). However, the
public and the private systems have taken different paths. Different HTA processes can generate rework,
inefficiency and increase inequities between the public and the private sectors. The objective of this research
was to identify the duality between those two sectors regarding the current models of HTA implemented in
the country. A scoping review of the literature was carried out from 2000 to 2019, in the Medline, Scopus, Web
of Science and Lilacs databases. ANS documents were also analyzed, relating to the HTA process in private
health insurance sector. The literature review found a shortage of articles on the topic, while the document
analysis allowed to draw a timeline with the main milestones related to the Agency’s HTA process. It was
concluded that the national coordination of an HTA model is desired, aiming at increasing the transparency
of the institutions, the greater credibility of their decisions, greater efficiency of the process, and providing
greater equity.

KEYWORDS Technology assessment, biomedical. Public policy. Supplemental health. Unified Health System.
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Introducio

O sistema de satude brasileiro foi definido pela
Constituicdo Federal de 1988 como unico e
universall. Apesar da opc¢do constitucional
por um modelo inspirado nos sistemas nacio-
nais de saude de acesso universal e publico,
existia previamente no Pais um setor privado
expressivo?. Esse setor, constituido, em grande
medida, por prestadores de servicos hospita-
lares privados e por planos e seguros privados
de satde, permaneceu constitucionalmente
livre para atuar de forma complementar ao
Sistema Unico de Satide (SUS).

O legado do antigo sistema, associado a
fatores politicos e econémicos, favoreceu a
configuracio de um sistema de satide carac-
terizado por uma complexa relacio entre os
setores publico e privado. Essa relacdo vai
se refletir no acesso aos servicos de saude,
na composicio de redes assistenciais, no fi-
nanciamento do setor e naimplementacéio de
politicas publicas2.

No dmbito do setor privado, destacam-se
os planos e seguros de saude, que, em junho
de 2019 cobriam mais de vinte por cento da
populacdo brasileira3. Para regular esse setor,
foi criada por lei, no ano 2000, a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), au-
tarquia vinculada ao Ministério da Saude (MS),
com a finalidade de regulacéo, normatizacio
e fiscalizacéio das atividades das operadoras
de planos privados de saude?.

Entre as competéncias legais da ANS, cabe
garantir a cobertura assistencial adequada e
de qualidade aos usuarios de planos de satde.
Nessa perspectiva, se insere a obrigacio da
Agéncia de elaborar e atualizar periodica-
mente um rol de procedimentos de cobertura
minima obrigatoria por parte das operadoras
que atuam no Pais?.

E justamente no processo de atualizacdo
periddica do ‘rol’ que ocorre a incorporacgio
ou exclusio de tecnologias no setor satide su-
plementar. Apesar de alei ndo ter estabelecido
critérios nem metodologia paraa ANS cumprir
tal obrigacdo, a Avaliacdo de Tecnologias em
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Satde (ATS) vem sendo utilizada como ferra-
menta para auxiliar atomada de decisdo nesse
processo, conforme divulgado pela Agéncia5.
Desde seus primordios, a ATS tem respal-
dado politicas publicas no campo da gestido
de tecnologias em diversos paises. Para a
International Society for Pharmacoeconomics
and Outcomes Research (Ispor), a ATS é

uma forma de pesquisa politica que examina as
consequéncias de curto e longo prazo da aplica-
cdo de uma tecnologia de assisténcia médica.
As propriedades avaliadas incluem evidéncias
de seguranca, eficacia, resultados relatados
pelos pacientes, efetividade no mundo real,
custo e custo-efetividade, bem como impactos
sociais, legais, éticos e politicosé®.

Destaca-se nessa definicio a orientacéo
politica da ATS, que, diferentemente da pes-
quisa relacionada a saude, objetiva produzir
e comunicar informacdes amplas com base
em evidéncias cientificas que oferecam sub-
sidios a formulacdo de politicas’. Permite aos
gestores e formuladores de politicas, embasar
suas decisoes de forma mais segura e eficaz,
buscando alcancar o melhor valor para o pa-
ciente e a sociedade, considerando beneficios,
riscos e custoss.

E notério que os sistemas de satde, de
modo geral, vém enfrentando restri¢cdes que
desafiam sua sustentabilidade, especialmen-
te devido aos custos crescentes e recursos
finitos. Em parte, esses desafios se devem ao
processo de envelhecimento populacional e a
transicdo epidemioldgica, que aumentaram so-
bremaneira os gastos com assisténcia médica.
Além disso, o acelerado processo de inovacéo
tecnoldgica e o impacto elevado e crescente
das novas tecnologias nos gastos em satide vém
sendo responsabilizadas como os principais
motivos para o proeminente interesse na ATS®.

Nas ultimas décadas, a ATS tornou-se um
tema imprescindivel na organizacéo dos sis-
temas de saude nas diversas partes do mundo.
Tanto os paises com sistemas nacionais, fi-
nanciados e administrados pelo Estado, como
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aqueles de orientacdo mais liberal, com pre-
dominancia da assisténcia privada, em alguma
medida, utilizam a ATS para embasar as suas
decisdes relativas a incorporacéo, pagamen-
to ou reembolso ou financiamento de novas
tecnologias no sistema?®.

Seguindo essa tendéncia, desde meados da
década de 1980M, esse tema vem sendo discuti-
do no Brasil, em particular no meio académico.
Entretanto, foi apenas nos anos 2000 que a
institucionalizacdo das acdes de ATS teve
inicio, a partir da criacdo do Departamento
de Ciéncia e Tecnologia (Decit) do Ministério
da Satde (MS)12,

Com a publicacéio da Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satude, em
2004, a ATS passou oficialmente a ser conside-
rada instrumento de contribuicdo para o aprimo-
ramento da capacidade regulatdria do Estado®. A
partir dessa Politica, se organizou uma comissio
com a finalidade de estruturar o fluxo para as
demandas de incorporacio, exclusio ou altera-
c¢do de novas tecnologias no SUS, que originou a
Comissao de Incorporacfo de Tecnologias (Citec)
do MS em 2006™. Além dessa, outra comissio
foi formada para a elaboracio de proposta da
Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em
Saude (PNGTS), publicada em 2009.

A PNGTS abrange os principios e as diretri-
zes gerais de atuacdo de todos os atores envolvi-
dos na institucionalizacio da avaliacio e gestéo
de tecnologias em satide no Brasil. Além de
tracar as diretrizes da ATS para o sistema publico,
tem como parte de seus objetivos orientar os
gestores da satide suplementar nos processos de
incorporacio de tecnologias no setor'.

E possivel verificar, com base em docu-
mentos e informativos do MS, que a ANS
integrou os foruns de discussdes das politicas
e acdes em ATS no Pais, desde os seus pri-
mordios™®™. Além disso, a Agéncia participou
e ainda participa dos colegiados respon-
saveis pelas analises e recomendacdes das
incorporacdes de tecnologias no SUS, desde
a Citec até a sua substituicdo pela Comissdo
Nacional de Incorporag¢éo de Tecnologias no
SUS (Conitec), criada por Lei em 20111647,

Apesar da participacdo da ANS nas acdes
do MS referentes a implantacio dessa poli-
tica no Pais, nota-se que a utilizacdo da ATS
como ferramenta para tomada de decisio no
processo de incorporacdo, alteracdo e exclusdo
de tecnologias seguiu por diferentes caminhos
no SUS e no setor saude suplementar.

Diversas publica¢des cientificas nacionais
tém abordado a tematica da ATS no SUS, a
maioria descrevendo sua trajetéria até a
criacdo e a implanta¢io da Conitec ou exa-
minando os processos de avaliacdo e as reco-
mendacdes dessa Comissio'820. No entanto,
no que tange a ATS na saude suplementar, as
producdes cientificas sio escassas e frequente-
mente focadas no exame de tecnologias espe-
cificas?¥22, Estudos de revisio da literatura que
permitam um mapeamento do conhecimento
sobre essa tematica nio foram encontrados.

Nessa perspectiva, este estudo teve por
objetivo mapear a implantacdo da ATS no
Brasil a partir de 2000 - ano de criacio do
Decit/MS e da ANS -, explorando como ela
vem ocorrendo no Ambito da satide suple-
mentar e identificando a dualidade existente
entre os setores publico e privado. Um melhor
conhecimento desse processo e seus desafios
pode auxiliar a formulacéo das futuras politi-
cas publicas voltadas para a incorporacio de
tecnologias em saude no Pais de forma mais
eficiente e equinime.

Material e métodos

O estudo foi delineado utilizando dois métodos
complementares. O primeiro compreendeu
uma revisio de escopo da literatura; o outro
consistiu em uma analise de documentos ofi-
ciais da ANS relativos ao processo de avaliacdo
de tecnologias no setor saide suplementar.

A opgio pelo emprego da revisdo de escopo
repousa no fato de ser util para

mapear rapidamente os principais conceitos-
-chave que sustentam uma pesquisa e as prin-
cipais fontes e tipos de evidéncias disponiveis,
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e podem ser realizadas quando uma area é
complexa ou ndo foi revisada antes23(1292),

Representam uma forma de sintese de co-
nhecimento, que incorpora diversos desenhos
de estudos para sistematizar evidéncias com
o objetivo de informar praticas, programas e
politicas e fornecer orientacdes para futuras
prioridades de pesquisa?4. Fundamentalmente,
se diferenciam das revisdes sistematicas por
responderem a questdes de pesquisa mais
amplas, aceitarem diferentes desenhos de
estudos e nio realizarem, de forma sistematica,
avaliacOes da qualidade dos estudos?4.

Sua elaboracdo e execucdo se baseou na pro-
posta metodolédgica do Joanna Briggs Institute
(JBI), que contempla as seguintes fases: defi-
nicdo da questdo de pesquisa; identificacio de
estudos relevantes; selecéio dos estudos; ma-
peamento dos dados; e agrupamento, sintese
e relato dos resultados?s.

Para a construcdo da questio norteadora
da pesquisa, aplicou-se a estratégia PCC,
uma mnemonica para Populacio, Conceito e
Contexto?5, definindo: P - satide suplementar;
C - implementacdo da ATS; C - sistema de
saude brasileiro. Como resultado, a questio
norteadora definida para a busca e selecio
dos estudos foi: ‘Como ocorreu a implanta-
cdo das politicas de ATS no setor da satde
suplementar no Brasil?’.

Adicionalmente, visando ampliar e tornar
mais sensiveis os resultados das buscas,
considerados como sendo muito restritos
quando limitados a saide suplementar brasi-
leira, também se questionou: ‘Como ocorreu
aimplantacio das politicas de ATS no ambito
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do SUS?’ ou ‘Como ocorreu a implantacio
das politicas de ATS no A&mbito dos seguros
privados de saude, no caso da literatura
internacional?’.

A busca bibliografica, desenhada com
auxilio de uma bibliotecaria profissional,
foi realizada nas bases de dados Medline
(via PubMed), Lilacs (via BVS), Web of
Science e Scopus. O periodo examinado foi
de janeiro/2000 até outubro/2019, quando
se finalizou o processo de busca. Importante
destacar que o ano 2000 foi escolhido como
marco inicial para a busca da literatura por
se tratar do ano de criacdo tanto do Decit/
MS como da ANS, considerando que ambos
representam os 6rgios de institucionaliza-
cio da ATS no SUS e na saude suplementar,
respectivamente.

Utilizaram-se os seguintes descritores em
inglés, adotados segundo o MeSH (Medical
Subject Headings), dicionario de termos con-
trolado pelo National Library of Medicine es-
tadunidense para indexar artigos no PubMed,
ou os seus sindnimos: Technology Assessment,
Biomedical; Insurance, Health; e os termos
livres relacionados, combinados a Brazil/
Brazil*, ‘SUS’ e ‘Unified Health System’ com o
uso dos operadores boleanos AND, OR e NOT.
Em portugués, a pesquisa teve por base os
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) ou
seus sindnimos, sendo utilizados: Avaliacio de
Tecnologias em Satude; Saude Suplementar;
Agéncia Nacional de Satde Suplementar; e
Sistema Unico de Saude.

As estratégias de busca utilizadas em cada
base de dados estio apresentadas no quadro
1, com seus respectivos resultados.
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Quadro 1. Estratégias de busca utilizadas na revisdo de escopo, por base de dados, e resultado, na data final (outubro de 2019)

Base Data Final *

Estratégia de Busca**

Resultado

Medline (via  31/10/2019
Pubmed)

Lilacs (via 31/10/2019

BVS)

Web of 31/10/2019
Science

((((((((((health technology assessment[ Title/Abstract]) OR health
technology assessment[MeSH Terms]) OR health assessment[Title/
Abstract]) OR health assessment[MeSH Terms]) OR Technology As-
sessment, Biomedical[ Title/Abstract]) OR Technology Assessment,
Biomedical[MeSH Terms]))) OR (insurance health[ Title/Abstract]) AND
((Brasil OR Brazil))

Filters: Humans, from 2000 - 2019

tw:(ti:("Avaliacdo de tecnologias em satide” OR "Avaliacdo de tecnologias
biomédicas” OR “Tecnologia em saude” OR “Incorporacéo de tecnologias”
OR “tecnologia biomedica”) AND (“salide suplementar” OR “agencia
nacional de suplementar” OR "“seguros privados de satide” OR “Sistema
Unico de satide” OR sus)) AND ( db:("LILACS") AND year_cluster:("2000"
OR "2001" OR “2002" OR "2003" OR “2004" OR “2005" OR “2006" OR
“2007" OR “2008" OR "2009" OR “2010" OR “2011" OR “2012" OR “2013"
OR "2014" OR "2015" OR "2016" OR “2017" OR “2018" OR “2019"))

TI= ("health technology assessment"” OR "health assessment" OR "Techno-
logy Assessment, Biomedical") AND TS=("health insurance Insurance" OR
"health private” OR "health insurance” OR SUS OR "Unified health system"

286

45

90

OR Brasil* OR Brazil*)
Scopus 31/10/2019

(TITLE ("health technology assessment” OR "health assessment” OR 178

"Technology Assessment,Biomedical" ) AND TITLE-ABS-KEY ("health
insurance Insurance" OR "health private” OR "health insurance” OR SUS
OR "Unified health system" OR brasil* OR brazil*))

Total 31/10/2019

599

Fonte: Elaborac&o prépria

*As buscas foram realizadas no periodo de 30 de setembro a 31 de outubro de 2019.

**As estratégias foram elaboradas com o auxilio de uma bibliotecéria profissional da Biblioteca da Escola Nacional de Satde Publica Sergio

Arouca (Ensp), da Fundacédo Oswaldo Cruz (Fiocruz)

De forma complementar, foi realizada
busca de referéncias cruzadas a partir de
todos os textos relevantes identificados, de
forma a minimizar eventuais perdas.

A selecdo dos estudos foi realizada por
um pesquisador, com apreciaco e discussio
com o segundo autor em todas as situacdes
de duvida. Realizou-se em duas fases, pri-
meiro examinando sequencialmente titulos
e resumos e, depois, procedendo a leitura do
texto completo, para aplicacdo dos critérios
de inclusdo e exclusio.

De acordo com os critérios de inclusio,
foram aceitos estudos de qualquer desenho,
abordando a temadtica relacionada as poli-
ticas de ATS no Brasil, envolvendo a ANS,
o setor da saude suplementar ou seguros

privados de saude ou 0 SUS. Apenas estudos
nos idiomas inglés, espanhol e portugués
foram incluidos.

Excluiram-se estudos sobre a avaliacdo
de tecnologias especificas, que abordassem
apenas questdes metodoldgicas ou avalia-
cdes econdmicas, que nio se referissem a
ATS no contexto brasileiro ou da saude su-
plementar ou dos seguros privados de saude.

Os estudos selecionados foram organi-
zados em formulério eletrénico construido
em planilha do software Excel®, também
utilizado para extrair os dados relevantes.
As seguintes informacdes foram extraidas:
autor, ano de publicacéo, titulo, origem do
estudo, objetivos, metodologia, resultados
e principais achados.
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A origem do estudo na descricdo dos re-
sultados foi classificada como ‘nacional’,
quando se referisse somente ao contexto
brasileiro, e ‘internacional’, quando abran-
gesse exclusivamente o setor de seguros pri-
vados de outros paises ou quando se tratasse
da avaliacdo da ATS em outras realidades,
desde que o Brasil estivesse dentre elas.

Os resultados foram relatados de forma
descritiva, com a utilizacio de tabelas para
sintetizar os dados dos estudos. A analise
dos principais achados foi, posteriormente,
correlacionada com dados da literatura na-
cional e internacional sobre a implantacéio
de politicas da ATS.

O segundo caminho metodolégico em-
preendido relacionou-se a busca, sintese e
analise descritiva dos documentos oficiais
disponiveis no sitio eletréonico da ANS. Os
documentos analisados abarcaram o pro-
cesso de elaboracio, atualizacio e revisio
periddica do rol de procedimentos de cober-
tura obrigatoria, por se tratar do processo
de incorporacio, alteracdo ou exclusio de
tecnologias do setor.

Para tanto, foram selecionados os seguin-
tes documentos: as duas leis que regem o
setor, as RN e da diretoria colegiada, além
de relatorios e notas técnicas sobre o tema.

Visando complementar a analise do-
cumental, foram incluidas informacdes
disponiveis em atas de reunides e apre-
sentacdes dos grupos técnicos vincula-
dos ao rol de procedimentos da ANS, e
do Comité Permanente de Regulacio da
Atencdo a Satde (Cosaude), instituido pela
Agéncia para tratar de temas da regulacéio
assistencial2e,
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Os resultados dessa analise foram rela-
tados de forma descritiva, com o objetivo
de tracar uma linha evolutiva do proces-
so de atualizacdo e revisdo periddica do
rol de procedimentos ao longo do tempo,
iniciando no marco regulatoério do setor, a
Lein® 9.656 de 199827, ¢ contemplando o
ultimo normativo publicado sobre o tema
até dezembro de 2019.

Todos os documentos utilizados na
analise documental estdo disponiveis para
acesso publico e livre no sitio eletronico
da ANS. Portanto, a pesquisa dispensou a
apreciacéio por parte de Comité de Etica,
posto que utilizou apenas dados secundarios
de literatura e de sitios de acesso livre na
internet.

Resultados

Revisao de escopo da literatura

As buscas nas bases de dados eletronicas
retornaram 599 registros. Apds remocio
das duplicatas, restaram 519 registros para a
triagem de titulo e, posteriormente, resumo.
Com a leitura dos titulos, foram excluidos
427 registros, restando 92 artigos submeti-
dos a triagem dos resumos. O texto completo
de 28 artigos foi avaliado e 26 foram inclui-
dos no conjunto final de dados. As referén-
cias cruzadas avaliadas nido se mostraram
elegiveis para inclusio. Cabe ainda destacar
que nenhuma referéncia foi identificada em
idiomas diversos dos definidos como critério
de inclusdo na revisio (figura I).
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Figura 1. Fluxograma das etapas de selecdo dos artigos

Registros identificados
por meio de pesquisa
nas bases de dados
(n=599)

(n=92)

l

(n=28)

(n=26)

[ Incluido ] [Elegibilidade ] [ Triagem ] [Identificagéo ]

Fonte: Modelo adaptado do Fluxograma Prisma 2009.

Apesar de as buscas nas bases de dados
terem incluido referéncias a partir do ano
2000, os estudos selecionados foram todos
publicados no periodo de 2004 a 2019, com
mais de 90% das referéncias publicadas a
partir de 2009 (N=24). Os anos mais recentes
concentraram numero maior de estudos: 2017
(N=4), 2018 (N=3) e 2019 (N=4) (quadro 2).

Nenhum dos 26 estudos selecionados
abordou aimplantacdo da ATS exclusivamente
na satde suplementar. O Brasil foi o local de
origem da maioria dos estudos (N=15), dentre
os quais predominaram aqueles com o objetivo
principal de apresentar, descrever ou informar
sobre a trajetoria da ATS no SUS (N=9). A par-
ticipacdo da ANS no processo de implantacio
da ATS no Pais ou a referéncia ao setor privado
nesse processo foram abordados em menos da
metade dos estudos (N=12).

Os estudos nacionais se dedicaram, majo-
ritariamente, a relatar as ac¢des coordenadas

Registros apés duplicatas removidas

Artigos de texto
completo avaliados
quanto a elegibilidade

Registros adicionais
identificados por
meio de outras fontes
(n=0)

Registros excluidos pela

_ —> leitura dos titulos
(n =519 (n=427)
Registros selecionados Registros excluidos

para leitura de resumos e pela leitura dos resumos

(n=64)

Artigos de texto completo
EE— excluidos por ndo
preencherem
os critérios de incluséo:
Abordava a avaliacdo
apenas da Conitec (n=1)
N&o abordava o contexto
brasileiro, nem dos seguros

Estudos incluidos privados de satide (n=1)
na sintese qualitativa

pelo MS relativas a implantacdo da ATS no
setor publico. Muitos deles tracavam uma
linha do tempo incluindo os principais marcos
nessa trajetoria, como, por exemplo, a criagio
das estruturas organizacionais Decit, Citec e
Conitec, bem como a publicaco das politicas
nacionais que tiveram como objetivo nortear
0 processo em todo Pais"1215,20,28-37,

Dentre os estudos nacionais, o trabalho de
Guimaries?0 destacou-se por abordar de forma
mais consistente a ATS na saide suplementar.
Nele, o autor levanta questdes especificas do
setor privado, como, por exemplo, a utilizacio
da incorporacdo de novas tecnologias como
sendo um diferencial competitivo entre as
empresas que operam planos privados de
saude. Menciona, ainda, algumas divergéncias
e convergéncias entre os distintos processos
de ATS nos dois setores?20.

Banta e Almeida™ ressaltaram a necessi-
dade de integracdo da ANS no processo de

1261
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implantacdo da ATS no Brasil. Reforcaram a
importancia de incentivar o uso da ATS pelos
planos privados de satde, relatando que a ANS
constituiu, em 2005, uma forca-tarefa para
gerenciamento de tecnologia no setor de saude
suplementar, instituindo estrutura organiza-
cional exclusiva para esse fim".

Ainda na literatura brasileira, Ali e colabo-
radores38 apresentaram uma discussio sobre a
ATS e sua evolugio no Brasil, bem como des-
creveram algumas fontes de dados secundarios
disponiveis no Pais, com potencial aplicacio
para gerar evidéncias para a ATS e decisdes
politicas38, Ja Silva e Elias3® compararam como
os sistemas de ATS estéo organizados no Brasil
eno Canada, observando que os dois se carac-
terizam pela ampla abrangéncia do escopo das
atividades e pela concentracdo das atividades
em agéncias ou Orgdos nacionais, apesar da
existéncia em ambos de uma fragmentacio do
sistema de satide, o que dificulta a coordenacio
das politicas publicas em funcdo da sobrepo-
sicdo de competéncias e da competicdo entre
os diferentes entes da federacio?.

Todos os estudos internacionais, exceto
o de Pericleous e colaboradores4® publica-
do em 2019, avaliaram, comparativamen-
te e em alguma medida, as experiéncias

em ATS nos diferentes paises, incluindo o
Brasil#49. Prevaleceram as comparacdes entre
os paises da América Latina, nas quais o Brasil
se destacou por ter desenvolvido rapidamente
programas de ATS considerados eficazes?6.
Modo geral, esses estudos envolveram apenas
o sistema publico brasileiro, ou seja, a ATS
na saude suplementar e o setor dos seguros
privados nfio foram objeto de analise.

O estudo de Pericleous4® teve por objetivo
examinar, por meio de revisdo da literatura e
da opinifo de especialistas, a aplicabilidade
da ATS realizada pelo setor ptblico para a
tomada de decisdes de pagadores privados
no Canada. Dessa forma, se assemelhava, ao
menos em parte, ao objetivo desta pesquisa no
que concerne a identificacdo das divergéncias e
convergéncias entre a ATS nos setores publico
e privado. Os autores também constataram es-
cassez de publicacdes sobre o tema no Canada
e nos Estados Unidos. Adicionalmente, os es-
pecialistas do painel concluiram que, apesar
de algumas semelhancas, havia diferencas
substanciais entre os dois sistemas, como, por
exemplo, questdes demograficas, estado de
satde e outras caracteristicas dos beneficiarios
que nio favoreciam a utilizacdo de uma mesma
avaliacdo para ambos.

Quadro 2. Estudos incluidos na revisdo de literatura, segundo autor, ano de publicacao, titulo, origem do estudo e principais resultados

Autor Ano Titulo Origem do estudo  Principais Resultados

Lima, Brito, 2019 O processo de incorporacdo de Brasil Os autores referiram que, apesar dos avancos, a incorporacao de
Andrade tecnologias em salide no Brasil em tecnologias em salide no Brasil deveria ainda perseguir a melho-
(37) uma perspectiva internacional ria continua.

Pericleous, 2019 The value and consequences of using ~ Canada A revisdo da literatura identificou poucos estudos que atendes-
Amin, Goe- public health technology assessments sem aos critérios de inclusdo. Os participantes do painel con-
ree (40) for private payer decision-making in cluiram que, apesar de algumas semelhancas, havia diferencas

Canada: one size does not fit all

Ali, Ichihara, 2019
Lopes, et al. Potentials for Health Technology
(38) Assessment

Administrative Data Linkage in Brazil: ~ Brasil

substanciais entre os dois sistemas. A maioria dos parametros
de valor do publico nao era aplicavel ao setor privado, precisan-
do de ajustes ou a revisdo de sua aplicabilidade aos sistemas de
pagadores privados.

O estudo enfatizou a disponibilidade de dados de alta qualidade
para uso em pesquisa e formulacédo de politica. Isso permitiria a
realizacdo de estudos observacionais em larga escala para ava-
liar os impactos clinicos, econdmicos e sociais das tecnologias
e politicas sociais da salde, desde que apoiados pela legislacdo
especifica.
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Quadro 2. (cont.)

Autor Ano Titulo Origem do estudo Principais Resultados

Silva e Elias 2019 Incorporacéo de tecnologias nos Canadé e Brasil Os resultados mostraram que os dois sistemas de satide tém

(39) sistemas de satide do Canada e do fragilidades, mas o caso brasileiro apresentou um conjunto de
Brasil: perspectivas para avancos fatores tais como recursos insuficientes, impacto das decisdes
nos processos de avaliacdo judiciais, forte dependéncia de tecnologias provenientes do exte-

rior e processos e planejamentos regionais incipientes no campo
da ATS, que tornavam o cenério mais complexo.

Pichon-Ri- 2018 Stakeholder involvement in the health América Latina Os participantes do férum concluiram que a legitimacédo dos

viere, Soto, technology assessment process in processos de ATS e de tomada de deciséo foi identificada como

Augustovski, Latin America um dos principais motivos para promover o envolvimento das

et al. (41) partes interessadas; mas certas condicoes basicas deveriam ser

atendidas, incluindo transparéncia no processo de ATS e um
vinculo claro entre a ATS e a tomada de deciséo.

Pichon-Ri- 2018 Health technology assessment for América Latina Os participantes do férum identificaram os principios de boas

viere, Soto, decision making in Latin America: praticas a serem fortalecidos pelos diferentes paises em relacédo

Augustovski, Good practice principles a ATS: a transparéncia na producédo dos relatdrios, o envolvimen-

et al. (44) to das partes interessadas relevantes no processo, os mecanis-

mos para recorrer das decisbes, os processos claros de definicdo
de prioridades e um vinculo claro entre os resultados da ATS e a
tomada de decisdes.

Banta (42) 2018 Perspective: Some Conclusions from Internacional O autor apresentou suas preocupacoes em relacéo a visdo es-
My Life in Health Technology Asses- treita de custo-efetividade e pouca énfase em questoes éticas,
sment culturais e organizacionais na ATS. Demonstrou preocupacao

também com a independéncia das instituicdes de ATS e a influ-
éncia da industria da saude.

Oortwijn, 2017 Towards Integrated Health Technolo-  Internacional O estudo identificou que o monitoramento e a avaliacdo do

Determann, gy Assessment for Improving Decision processo de ATS nao estavam estabelecidos em todos os paises

Schiffers, et Making in Selected Countries estudados. Concluiu que a implantacdo do processo de ATS

al. (45) consome tempo e que existia a necessidade de adocéo de pro-

cessos mais transparentes e robustos, incluindo maior consulta
as partes interessadas.

Lessae 2017 Health technology assessment: The Brasil O estudo descreveu as opinides dos tomadores de decisao

Ferraz (36) process in Brazil envolvidos no processo de ATS no Brasil no ano de 2011. Os

entrevistados indicaram que o processo de ATS deveria ser
aprimorado para atender as suas expectativas e que a publi-
cacdo da legislacdo sobre o tema, naquele ano, contemplou
algumas dessas preocupacdes, como a aceitacdo continua das
submissdes para as avaliacdes de novas incorporacoes, o esta-
belecimento do prazo para tomada de decisées dentro de 180
dias e a expansdo do comité com uma representacdo maior das
partes interessadas.

Lessa, Cac- 2017 Fortalecer e implementar a avalia- Regido das Amé- O estudo concluiu que, embora alguns paises da Regido tenham

cavo, Curtis, céo de tecnologias em saude e o ricas criado unidades formais de ATS, ainda existia um elo fraco entre

et al. (48) processo decisério na Regido das o processo de ATS e a tomada de decisoes.
Ameéricas

Rosselli, 2017 HTA Implementation in Latin Ameri- ~ América Latina Os autores reconheceram que a ATS desempenhou um papel

Quirland-La- can Countries: Comparison of Current progressivamente mais importante nos paises da América Lati-

z0, Csanadi, and Preferred Status. na, mas cada pais precisaria ainda registrar o seu status atual de

et al. (43) implantacdo e identificar componentes para melhoria. A dupli-

cacdo de esforcos poderia ser reduzida se a colaboracéo interna-
cional fosse integrada a implementacédo nacional de ATS.
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Quadro 2. (cont.)

Autor Ano Titulo Origem do estudo  Principais Resultados
Novaes e 2016 Organizacdes de avaliacdo de tec-  Brasil O estudo concluiu que o fortalecimento técnico e politico do
Soarez (35) nologias em saude (ATS): Dimen- processo de institucionalizacdo da ATS no contexto nacional
sbes do arcabouco institucional e poderia contribuir com as politicas cientificas, tecnoldgicas e de
politico inovacdo, impactando de forma efetiva as politicas de satde.
Guimardes 2014 Incorporacado tecnoldgica no SUS: o Brasil O autor apresentou a genealogia da ATS e sua linha do tempo no
20) problema e seus desafios Brasil. Discutiu a relevancia e o impacto da Lei n212.401/2011,
que regulamentou a integralidade no SUS, e prop6s desafios para
o aprofundamento das acées de ATS no Brasil. Discutiu, ainda, a
entrada e o papel da salde suplementar nesse tema.
Novaes e 2013 Uso da avaliacdo de tecnologias Brasil O estudo reconheceu um processo de aprendizado tanto meto-
Elias (34) em salide em processos de anélise doldgico como politico para o uso da ATS que estava em curso
para incorporacdo de tecnologias naquele periodo, havendo necessidade de aprofundamento da
no Sistema Unico de Satde no analise do seu impacto sobre o SUS.
Ministério da Salde
Oortwijn, 2013 Mapping of health technology assess-  Internacional O estudo concluiu que o mapeamento da ATS em um pafs po-
Broos, Von- ment in selected countries deria ser feito concentrando-se no nivel de institucionalizacdo e
deling, et al. nas etapas do processo, i.e., identificacdo, definicdo de priorida-
(46) des, avaliacdo, apreciacdo, elaboracdo de relatdrios, divulgacéo,

Kuchenbe- 2012
cker e Polan-
czyk (33)

Silva, Petra- 2012
male, Elias

a2

Ferraz, Soa- 20M
rez, Zucchi
(32)

Silva 31 20M

Amorim, Fer- 20
reira Junior,

Faria, et al.

(30)

Oortwijn,
Mathijssen,
Banta (47)

2010

Institutionalizing Health Technology
Assessment in Brazil: Challenges
Ahead

Avancos e desafios da Politica
Nacional de Gestao de Tecnologias
em Saude

Avaliacdo de tecnologias em satde
no Brasil: O que os atores do siste-
ma de satde pensam a respeito?

Evaluacion De Tecnologias Sanitarias:
La Experiencia en el Ministerio de
Salud de Brasil

Avaliacdo de tecnologias em saude:

contexto histdrico e perspectivas

The role of health technology assess-
ment on pharmaceutical reimburse-
ment in selected middle-income
countries

Brasil

Brasil

Brasil

Brasil

Brasil

Internacional

e implementacdo em politicas e praticas. Reconheceu também
que, embora a ATS fosse mais avancada nos paises industriali-
zados, existia uma comunidade crescente nos paises de renda
média que usavam a ATS.

Os autores concluiram que a criacdo de um 6rgao nacional de
ATS representou um passo importante ndo apenas em termos
de desenvolvimento da ATS no Pais mas também em relacéo a
consolidacdo do acesso universal aos cuidados de salde garan-
tido pela Constituicdo Federal brasileira desde a criacdo do SUS
em 1988.

O estudo reconheceu que apesar dos avancos identificados, o
Brasil ainda apresentava uma tradicdo limitada no uso de evi-
déncias para a tomada de decisdo na atencdo a satde. Ressaltou
ainda o desafio constitucional de consolidar um sistema de sau-
de universal, com atencéo integral e equanime em um contexto
de recursos escassos e processos decisorios descentralizados.

Os resultados mostraram que a maioria dos respondentes consi-
derou o processo de ATS daquele periodo incompleto e incapaz
de satisfazer as necessidades do sistema de salde. Identificou
ainda uma tendéncia de desenvolvimento desse processo des-
centralizado e regionalizado com avaliacoes e decisdes separa-
das para os sistemas publico e privado.

O autor considerou que persistiam desafios para se alcancar
uma estrutura mais efetiva de ATS no Brasil, como, por exemplo,
a criacdo de uma instituicdo governamental com mais agilidade
administrativa, entre outros atributos.

O estudo destacou avancos incorporados pelo Ministério da
Saude no processo de ATS, incluindo a criacdo da Rebrats e a
promulgacao da Lei n®12.401/2011, que regulamentou a incor-
poracdo de novas tecnologias no ambito do SUS.

O estudo concluiu que 0 aumento dos gastos com assisténcia
médica e o acesso as tecnologias modernas deram um forte im-
pulso a ATS no mundo. No entanto, a ATS se desenvolveu com
velocidade desigual nos paises de renda média e muitos paises
aproveitaram-se das experiéncias organizacionais e metodoldgi-
cas das agéncias de ATS anteriormente estabelecidas.
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Quadro 2. (cont.)

Autor Ano Titulo Origem do estudo  Principais Resultados
Ministérioda 2010  Consolidacdo da area de avaliacdo  Brasil Esse informe técnico relatou as acbes de fortalecimento da Re-
Saude (15) de tecnologias em satide no Brasil brats, aprovacédo da Politica Nacional de Gestéo de Tecnologias
em Salde, e realizacdo do Congresso da HTAI no Rio de Janeiro-
-Brasil em 2011.
Banta e Al- 2009  The development of health technology  Brasil Os autores reconheceram a necessidade de mudancas politicas
meida (11) assessment in Brazil adicionais para maximizar o impacto do desenvolvimento da
ATS. Consideraram desejavel que o Ministério da Satde do Brasil
prosseguisse com o desenvolvimento de uma agéncia nacional
para a ATS.
Banta (49) 2009  Health Technology Assessment in América Latina O estudo identificou um conjunto de paises que se encontravam
Latin America and the Caribbean institucionalizando ativamente a ATS tais como Brasil, México,
Chile e Argentina. Outros paises, como Costa Rica, Colémbia,
Cuba, Peru, Panama, Paraguai, Trinidad e Tobago e Uruguai, pa-
reciam estar seguindo essa tendéncia e alguns outros pareciam
propensos a seguir nessa direcdo nos anos subsequentes.
Ministérioda 2006  Avaliacdo de Tecnologias em Sau- Brasil O informe técnico apresentou um conjunto de acbes implanta-
Saude (29) de: institucionalizacdo das acoes das pelo Ministério da Salde: a adocéo formal da Avaliacéo de
no Ministério da Satde Tecnologias em Salde, a Rebrats e a formacdo de recursos hu-
manos, o Grupo Permanente de Trabalho em Avaliacdo de Tec-
nologias em Saude (GT-ATS), as diretrizes técnico-operacionais,
diretrizes metodoldgicas para estudos em ATS e a cooperacdo
internacional, que proporcionou a entrada do Decit na Inatha.
Krauss-Silva 2004  Avaliacdo tecnoldgica em salde: Brasil O estudo considerou as dificuldades operacionais para a elabo-
(28) questoes metodoldgicas e opera- racdo e utilizacdo de avaliaces tecnoldgicas, dependentes no

cionais

Brasil da adequacéo e disponibilizacdo de dados e da formacéo
de pesquisadores e tomadores de decisdo nesse campo.

Fonte: Elaboracéo propria.

ATS: Avaliacdo de Tecnologias em Satide, Rebrats: Rede Brasileira de Avaliacio de Tecnologias em Satde, SUS: Sistema Unico de Satide, HTAi: Health Technology

Assessment International, Decit: Departamento de Ciéncia e Tecnologia, Inatha: International Network of Agencies in Health Technology Assessment.

Analise documental

O arcabouco legal e infralegal que confere a
ANS a responsabilidade pela incorporacio,
alteracdo e exclusio de tecnologias no setor
satide suplementar foi examinado com o
objetivo de extrair informacdes capazes de
identificar a implantacdo e utilizacdo da ATS
no processo de tomada de decisio da Agéncia.

Analisaram-se a Lei n° 9.656 de 1998,
marco legal que regulamentou o setor dos
planos e seguros privados de satide??, e a
Lei n® 9.961 de 20004, que criou ANS. Além
disso, foram examinados e sintetizados no

quadro 3 todas as Resolucdes de Diretoria
Colegiada (RDC) e Resolucdes Normativas
(RN) relacionadas ao processo de elaboracio
e atualizaco periddica do rol de procedi-
mentos da Agéncia, assim como o material

complementar disponibilizado para auxiliar

a sociedade nas consultas publicas, por meio
de suas Notas Técnicas.
Com base na andlise desses documentos,

foi possivel tracar uma linha do tempo con-

templando os principais marcos regulatorios e
operacionais referentes ao complexo processo
de reviso periddica do rol de procedimentos
da Agéncia Reguladora (figura 2).
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Figura 2. Evolucéo do processo de revisao periddica do rol de procedimentos da ANS, de 1999 a 2018

Lei n?9961/2000
Criacdo da ANS

cr%ngU E RN n2167 M RN n2338 2RNn2387 RN n2428 )RN n2439

Janeiro 1999 Abril 2008 Junho 2010  Janeiro 2012
Diretrizes Critério incluséo
Clinicas e uso da ATS
de Utilizacdo (2013)

Periodicidade
Regular
2 anos

Janeiro 2014

Janeiro 2016  Janeiro 2018 Dezembro 2018

Formulario Regulamenta
eletrénico o fluxo do
(2015) processo
COSAUDE Anélises de
(2014) Impacto

Regulatério e
Orcamentario

Fonte: Elaborado com base nas informacdes obtidas em: http://www.ans.gov.br/index.php/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-

consumidor/737-rol-de-procedimentos (acesso em 22/01/2019).

ANS: Agéncia Nacional de Satde Suplementar, Consu: Resolucdo do Conselho Nacional de Satde Suplementar, RN: Resolucdo Normativa,

ATS: Avaliacdo de Tecnologias em Satide, Cosatide: Comité Permanente de Regulacdo da Atencdo a Salde.

A primeira versio do rol foi estabeleci-
da pela Resolucdo do Conselho de Satude
Suplementar n° 10 - Consu 10 de 1998 como
parte das deliberacdes da Lein® 9.656 de 1998
e antes mesmo da criaciio da ANS. Os registros
relativos a metodologia utilizada no processo
de sua elaboracio néo foram encontrados no
sitio eletronico da Agéncia. Contudo, devido
a notavel semelhanca entre o rol e a tabela
de procedimentos da Associacdo Médica
Brasileira (AMB) da época, é plausivel supor
que houve influéncia da referida tabela nessa
construcao.

Aleide criacio da ANS em 2000 estabelece
em seu art. 4° as competéncias da Agéncia,
incluindo a obrigacéo de elaborar o rol de pro-
cedimentos e eventos em saude?. Para esse fim,
areguladora instituiu um férum de discusséo
que contou com a participacdo de diversos
agentes do setor, para tratar da atualizacéo
e aperfeicoamento do rol5°. No mesmo ano,
foram publicadas duas Resolu¢des da Diretoria
Colegiada (RDC n° 21 e RDC n° 41) que alte-
raram o rol original (quadro 3).

No periodo de 2000 a 2008, o rol inicial
teve seis altera¢des. Dentre elas, apenas duas
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foram precedidas por consulta publica, as de
2004 e 2007. A partir de 2008, todas as RN
que alteraram o rol passaram a ser precedi-
das sistematicamente por consulta ptiblica5!
(quadro 3).

A Consu n° 10 foi revogada em 2008 e uma
nova versio do rol foi publicada (RN n° 167),
trazendo uma série de alteracdes e inovacdes
como, por exemplo, a introducéo de diretri-
zes clinicas e de diretrizes de utilizacdo para
alguns procedimentos especificos. Essas dire-
trizes vincularam a cobertura obrigatoria ao
cumprimento de requisitos fundamentados
pela medicina baseada em evidéncias, ou seja,
os procedimentos com diretrizes clinicas ou
de utilizacio somente seriam cobertos pelas
operadoras de planos de saide quando cum-
pridos tais requisitos52.

A partir de junho de 2010, as revisdes do
rol passaram a ser realizadas com periodici-
dade regular, a cada dois anos52. Além disso,
foi criado um grupo técnico consultivo com-
posto pelos principais agentes que atuam no
setor, i.e., entidades de defesa do consumidor,
operadoras de planos de satde, profissionais
médicos e de técnicos da ANS, cujas discussdes



Avaliacdo de Tecnologias em Satide na satide suplementar brasileira: revisdo de escopo e andlise documental

técnicas precediam a consulta ptblica e eram
disponibilizas no sitio eletronico da ANS52,
Em 2013, foi publicada pela Agéncia uma
nota técnica contendo os critérios para inclu-
sdo de novos procedimentos na cobertura obri-
gatorias. Dentre esses critérios, destacavam-se
autilizacdo da ATS, da Medicina Baseada em
Evidéncias e a necessidade de avaliacdes eco-
nomicas. Além disso, o documento faz referén-
cia as decisdes da Conitec como sendo um dos
fatores balizadores das decisdes da Agéncia®.
Importante destacar que, desde a publi-
caciio da Nota Técnica n° 26, de fevereiro de
20135, a ANS passou a utilizar explicitamente
em seu material oficial de divulgacdo a ATS
como justificativa para suas decisdes quanto a
incorporagcio, alteraciio ou exclusiio de novas
tecnologias para cobertura obrigatoria no setor.
Em 2014, a Agéncia criou o Cosatide com a
finalidade de abordar temas da regulacfo as-
sistencial, inclusive a cobertura obrigatoria2e,
Por se tratar de comité permanente, conferiu
uma maior estabilidade a composicéo de seus
membros, que inclui mais de trinta instituicoes
atuantes no setor saude suplementar. Com a
criacdo do Cosatde, observou-se que as atas
e apresentacdes das reunides passaram a ser
disponibilizadas no sitio eletronico da ANS de
forma sistematica, facilitando o acesso publico
as informacdes relativas ao processo de revisdo
periodica do rol5s.
A partir de 2015, foram disponibilizados no
sitio eletronico da ANS documentos contendo

maiores informacdes sobre o rol de procedi-
mentos para auxiliar a sociedade na parti-
cipacdo das consultas pablicas. Além disso,
houve a divulgacio de relatérios pés-consulta
publica contendo as justificativas tanto para as
demandas da sociedade acatadas, como para
as nflo acatadas pela Agéncia54.

Ainda em 2015, a ANS organizou o fluxo
de entrada das demandas para solicitacdo de
altera¢des do rol por meio de um formulario
eletronico que solicitava informacdes técnicas
sobre as tecnologias pleiteadas aos demandan-
tes. Esse formulario foi aberto para solicitacoes
apenas aos membros do Cosaudess.

Em 2017, foi acrescentada a divulgacio de
outra nota técnica®6, contendo, pela primeira
vez, uma Analise de Impacto Regulatéorio (AIR)
da nova resolucdo que seria publicada com
a atualizacdo do rol. A referida nota técnica
também contemplou uma Analise de Impacto
Orcamentario (AIO) referente a proposta de
novas incorporacdes de tecnologias no setor=s.

Por fim, em 2018, a ANS elaborou norma
para regulamentar o préprio processo de atu-
alizacfo periddica do rol de procedimentos, a
RN n°439. Essa norma estabeleceu os tramites
e fluxos necessarios para a atualizaco periodi-
cado rol. Dentre outros pontos, destacavam-se
a formalizacdo do fluxo de entrada e trata-
mento das demandas para alteracio do rol,
assim como a definicéo, de forma clara, das
insténcias deliberativas e da participacio mais
ampla da sociedade®7.

Quadro 3. Documentos infralegais relativos ao processo de revisdo periddica do rol de procedimentos da ANS, por

periodo de vigéncia, tematica, realizacdo de consulta publica e existéncia de material de apoio para consulta publica no

periodo de 1998 a 2019

Consulta Material de Apoio
Normativo Periodo de Vigéncia  Tematica Publica (CP) acCP
Consun210/1998 04/11/1998 a Dispde sobre a elaboracéo do rol NR ---
11/05/2000
RDC n221/2000 12/05/2000 a Dispbe sobre a elaboracdo do rol NR ---
25/06/2002 Odontoldgico
RDC n? 41/2000  14/12/2000 a Altera o rol NR ---

06/05/2001
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Quadro 3. (cont.)

Consulta Material de Apoio

Normativo Periodo de Vigéncia  Tematica Publica (CP) acCP

RDC n? 67/2001 07/05/2001 a Atualiza o rol NR
28/09/2004

RN n© 9/2002 26/06/2002 a Atualiza o rol Odontolégico NR
05/07/2007

RN n2 82/2004 29/09/2004 a Estabelece o rol e suas classifica-  CPn219 NT n216/2004
01/04,/2008 cbes de acordo com a segmenta-

cdo (MH, AMB, OD, c/ou s/OBS)

RN n2154,/2007 06,/07/2007 a Atualiza o rol odontoldgico CPne25 Sem NT
06/06/2010

RN n®167/2008 02/04/2008 a Atualiza o rol e revoga a Consu CPne27 Sem NT
06/06/2010 n210

RN n2 211/2010 07/06/2010 a Atualiza o rol CPne 31 Sem NT
31/12/2011

RN n2262/2011 01/01/2012 a Atualiza o rol CPn240 Sem NT
01/01/2014

RN n° 338/2013 02/01/2014 a Atualiza o rol CPne53 NT n® 192/ 2013
01/01/2016

RN n2 387/2015 02/01/2016 a Atualiza o rol CPne59 NT n2 26/2013
01/01/2018

RN n2428/2017  02/01/2018 Atualiza o rol CPnee6l NT ne178/ 2017 e
Vigente até o pre- Relatério de reviséo
sente do Rol/ 2017

RN n? 439/2018 03/12/2018 Dispe sobre processo de atuali- CPn2 69 NTn218e19 /2018

Vigente até a publi-
cacdo desta pesquisa

zacéo periddica do rol

Fonte: Elaborado a partir de informacées obtidas em: http://www.ans.gov.br/index.php/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-

consumidor/737-rol-de-procedimentos (acesso em 22/01/2019).

Consu - Resolucdo do Conselho de Satide Suplementar, NR - N&o Realizada, RDC - Resolucédo da Diretoria Colegiada, RN - Resolucédo
Normativa, MH - Médico-hospitalar, AMB - Ambulatorial, OD - Odontolégico, OBS - Obstetricia, CP - Consulta Publica, NT - Nota

Técnica.

Discussio

A revisio realizada evidenciou escassez de
publicag¢des sobre a implantacdo e uso da ATS
na saude suplementar brasileira. Também em
nivel internacional, se observou que a temati-
ca é ainda pouco explorada, como sinalizam
Pericleous e colaboradores4?. Em sua maioria,
os estudos selecionados se concentraram em
avaliar aimplantacio da ATS no SUS. Apenas
dois estudos2940 agbordaram de forma critica
e explicita as diferencas entre as avaliacdes
de tecnologias nos setores publico e privado.
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Com poucas excecdes™20, os estudos que
abordaram a ATS na saude suplementar se
referiram de forma vaga e superficial ao setor
ou apenas faziam referéncia a ANS como uma
das institui¢des vinculadas ao MS que tiveram
participacdo nos grupos técnicos e demais
féruns de discussio sobre o tema.

A andlise documental mostrou que houve
uma evolucdo em termos de organizacéo do
processo de revisdo periddica do rol, espe-
cialmente no que tange a participacio da
sociedade, com maior nimero de consultas
publicas, e a transparéncia institucional, com
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a disponibilizacdo de um nimero maior de
documentos de acesso publico.

Todavia, mesmo que mais robusto, o pro-
cesso de revisido periddica do rol da ANS,
até o periodo estudado, ainda guarda pouca
relacdo com as diretrizes e orientagdes se-
guidas pela Conitec no processo de avalia-
clo de tecnologias para o SUS, confirmando,
dessa forma, a dicotomia existente entre os
dois modelos. A utilizag¢do de um formulario
de entrada de demandas, a solicitacdo de um
parecer técnico-cientifico dos demandantes
e arealizacfio de consultas publicas pela ANS
configuram as principais semelhancas entre
os dois processos.

Em contrapartida, a ndo divulgacio dos
relatorios de ATS, a falta da realizacdo de ava-
liacdes econdmicas e, especialmente, a pouca
clareza dos critérios para recomendacio da
Agéncia demonstram algumas das diferencas
do processo da ANS em relacdo ao da Conitec.

Com a entrada em vigor, em 2019, da nova
regra que ordena o processo de revisio peri-
6dica do rol, a RN n° 439, algumas alteracdes
instituidas tendem a aumentar a consonancia
entre os dois processos. Dessas alteracdes,
destacam-se a possibilidade de demandar al-
teracdes no rol para a sociedade em geral, via
formulario de entrada, e nio mais restrita aos
membros do Cosatde, como anteriormente;
e a possibilidade de a ANS encomendar re-
latorios de institui¢des publicas ou privadas
especializadas em ATS, semelhante ao que
ocorre na Conitec58.

Algumas reflexdes sobre a possibilidade
de aproximacio entre os processos publico
e privado de ATS podem ser feitas com base
na revisio de escopo da literatura. Assim,
ficou evidenciado em dois estudos selecio-
nados2040 que uma das diferencas da ATS
entre o setor privado em relacdo ao publico
reside na utilizacdo da incorporacéio de novas
tecnologias, mais modernas e atraentes, como
um diferencial competitivo entre as empresas
privadas que atuam no setor. Tal diferenca se
justifica pelo fato de as empresas fornecerem
um servico para pessoas fisicas e juridicas,

com fins lucrativos e, portanto, o que o cliente
deseja é essencial40,

A esse respeito, Guimardes2® chama a
atencdo para a ocorréncia de uma mudanca
no comportamento das empresas do setor
saude suplementar brasileiro no que concerne
aincorporacio de novas tecnologias. O autor
descreve que, muitas vezes, as empresas se
utilizavam da incorporacio acritica de novas
tecnologias como forma de marketing para
aumento das vendas dos seus produtos2°. A
partir de determinado momento, com o re-
conhecimento do exponencial aumento dos
gastos assistenciais, esse comportamento passa
a ser questionado e a ATS entra nos discur-
sos dos gestores das empresas privadas como
forma de racionalizacio dos gastos2°.

Coincidentemente, a partir de 2013, a ANS
divulga por meio de nota técnica a utilizacéo da
ATS e das avaliacdes econdmicas como parte
dos seus critérios de incorporacio de novas
tecnologias no setors. Seguindo essa logica,
é plausivel supor que houve um aumento da
pressio dos proprios empresarios da satde
sobre a Agéncia Reguladora para fortalecer
a ATS na inclusio de novas tecnologias para
cobertura obrigatdria no setor.

Como consequéncia dessa inflexio, as em-
presas operadoras de planos de saude pas-
saram a constituir nucleos de ATS proprios.
Observou-se, nas atas de reunides do Cosatde,
que esses nucleos passaram a conferir um
carater mais técnico as discussdes quanto a in-
corporacio de novas tecnologias no setor®3. Em
consonancia com o postulado por Guimaries2°,
essas mudancas de comportamento no setor
privado podem levar a uma aproximacio entre
os processos de incorporacio de tecnologias
da satde suplementar e do SUS.

Cotejando os achados deste estudo com a
literatura internacional3940.5960 ¢ razoavel
considerar a necessidade de se promover a
coordenacdo dos processos de ATS em um
pais. O exemplo comparativo entre os Estados
Unidos (EUA) e outros paises europeus, como
a Suécia e Inglaterra, foi utilizado por Banta®®
para demonstrar as discrepincias entre paises
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que nio tém um direcionamento nacional e o
funcionamento coordenado nos sistemas de
satde nacionais.

De acordo com Banta®9, nos EUA, sem a
coordenacio nacional eficaz do processo, as
atividades de ATS sio realizadas em multiplas
organizac¢oes com diferentes objetivos, muitas
vezes usando métodos diferentes e sem trans-
paréncia do processo. O objetivo predominante
é provavelmente a contencdo de custos, apesar
de outros objetivos serem também menciona-
dos pelos avaliadores, como, por exemplo, a
melhoria da qualidade ou a inovacio®.

Em 1997, Seymour Perry e Mae Thamer=® ja
descreviam a falta de coordenacéio das diversas
instancias de ATS nos EUA, sendo a maioria
delas privadas, i.e., centros médicos, hospitais,
seguradoras de saude, industria farmacéutica
e equipamentos médicos. Os autores argumen-
tam que as prioridades dessas organizacoes
privadas podem néo necessariamente coincidir
com as prioridades nacionais para avaliacio
de tecnologia. Além disso, praticamente nio
hé troca ou coordenacio de informacdes entre
esses grupos, e a natureza proprietaria dos
resultados entre muitas organizacdes acaba
por limitar ainda mais a disponibilidade e
utilidade dessas avaliaces®.

Em relacdo aos paises com atividade de ATS
coordenada, esses tendem a ter sistemas nacio-
nais de saude e consideram conveniente e efi-
ciente estabelecer programas de ATS vinculados
e apoiados pelo governo nacional™. Em muitos
casos, a aquisicdo e o acesso a novas tecnologias
estdio sob controle do governo, particularmente
nos programas federais de saide®. No geral, eles
parecem ter influéncia importante na politica de
gestiio de tecnologia em seus paises.

No Brasil, o sistema de ATS é formado por
uma instincia governamental centralizada, a
Conitec, responsavel por assessorar o MS nas
avaliacOes e recomendacdes sobre a incorpo-
racdio de tecnologias no SUS em nivel nacional;
por experiéncias limitadas de estruturas pré-
prias de ATS no plano estadual; e por diversas
organizagdes publicas e privadas, como hos-
pitais de ensino, institutos de pesquisa, entre
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outras3®. Além disso, a ANS atua de forma
paralela, utilizando a ATS como ferramenta
para exercer sua obrigacio legal de atualizar o
rol de procedimentos de cobertura obrigatéria
no setor suplementar.

Configura-se, desse modo, um sistema de
ATS fragmentado, com diversas organizacoes
atuando em diferentes niveis, com duplicacéo
de esforcos e separacio total dos processos de
incorporacéo nos setores publico e privado de
saude. De modo geral, os dois setores avaliam
aspectos como eficacia, seguranca e impacto
orcamentario, além de promoverem, em alguma
medida, a participacdo da sociedade. No entanto,
ndo foram identificadas avaliacdes mais abran-
gentes com base em valor para cada perspectiva.

Consideracdes finais

O estudo objetivou tracar o historico da ATS na
saude suplementar correlacionando os marcos
daimplantacdo da ATS no SUS e identificando
dualidades existentes entre os setores publico
e privado nesse processo.

A implantacio da ATS no Pais faz parte de
uma politica maior de incentivos a ciéncia,
tecnologia e inovacdo, visando a conferir
racionalidade ao processo de incorporacio
tecnologica. O MS capitaneou as a¢des vol-
tadas para tal implementacio, sempre com
a participacdo da ANS. Contudo, os resulta-
dos obtidos mostraram que, até o presente, a
Agéncia e a Conitec/MS trabalham de forma
independente e sem coordenacéo, utilizando
diferentes metodologias para produzirem seus
relatorios e recomendacdes quanto a inclusio,
exclusdo ou alteracdo de uso das tecnologias
na saude suplementar e no SUS.

Chama a atenco a desarmonia entre esses
achados e a opciio do Pais quando definiu a
PNGTS com o objetivo geral de

maximizar os beneficios de salde a serem
obtidos com os recursos disponiveis, asseguran-
do o acesso da populacéo a tecnologias efetivas
e seguras, em condicdes de equidade4(,
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Tal Politica deveria orientar todos os atores
envolvidos na institucionalizacio da avaliacdo
e gestilo de tecnologias em saude no Brasil.

Além disso, em 2008, foi criada a Rede
Brasileira Avaliacdo de Tecnologias em Satde
(Rebrats), envolvendo cooperacdo do governo
com universidades, institutos de ensino e pes-
quisa, entre outros, da qual a ANS faz parte. A
utilizacdo dessa rede nacional de cooperacéo
em ATS também deveria ser destinada a di-
minuir as discrepancias entre as avaliacdes
realizadas para o SUS e a satide suplementar™.

Conforme afirmado por Seymour Perry
e Mae Thamer5?, por Bantaé® e por Silva e
Elias3?, experiéncias internacionais tém suge-
rido que processos coordenados e padroniza-
dos de ATS podem trazer ganhos na eficiéncia
das avaliacdes, diminuindo as redundéncias e
oretrabalho, além de favorecer o atendimento
das necessidades de satide da populacéo. Nesse
sentido, considerando-se o &mbito nacional,
tanto as avaliacdes da Conitec como as da ANS
sdo financiadas com recursos publicos; portan-
to, seus produtos devem ser revertidos para o
interesse da sociedade, seja como beneficiarios
de planos de satide ou como usuarios do SUS.

De fato, a avaliacdo de tecnologias neces-
sariamente deve levar em conta elementos
contextuais diversos entre os setores publico
e suplementar, como, por exemplo, fatores
econdmicos e estruturais envolvidos. Assim,
diferentes pagadores podem ter prioridades
e processos de tomada de decisdo diferencia-
dos. Também existem diferencas importantes
entre os setores em termos demograficos, no
estado de saude e outras caracteristicas dos
usudrios. Logo, diferentes abordagens devem
ser empreendidas nas avalia¢ces para o setor
publico e o mercado privado4®.

Porém, um mesmo direcionamento meto-
dolédgico — relatérios padronizados de ATS
— associado a maior participacio da sociedade,
tanto no Ambito do SUS como na saude suple-
mentar, podem oferecer maior transparéncia
as decisoes dos gestores. Aumento da trans-
paréncia do processo decisorio proporciona
maior entendimento por parte da sociedade,

permitindo que o cidadio possa demandar de
forma mais consciente, além de conferir maior
credibilidade ao processo.

Apesar de o Brasil ter um sistema unico
de saude, o setor privado, especialmente a
saude suplementar, é bastante robusto. Como
consequéncia da dicotomia entre os setores
publico e privado, a implantacdo de politicas
publicas de abrangéncia nacional fica compro-
metida, como se pode verificar com a PNGTS.
A coordenacio nacional de um modelo de ATS
que atenda as suas especificidades é desejada,
visando a aumentar a transparéncia das insti-
tuicdes responsaveis, a maior credibilidade das
suas decisdes, a maior eficiéncia do processo e,
especialmente, a proporcionar maior equidade.

No que tange a equidade, a ATS deveria
funcionar como estratégia na consolidacio
desse principio, favorecendo uma distribuicéo
mais adequada de recursos dentro do sistema
de saude, qualquer que seja o subsetor en-
volvido. A equidade pode ser analisada como
um balanco entre a populacéo a ser benefi-
ciada em funcdo de suas vulnerabilidades e
necessidades em saude, independente do seu
poder aquisitivo. Uma melhor alocacio dos
recursos com base nas necessidades em satide
proporciona oferta e distribuicéo de servicos
de forma mais equanime em ambos os setores,
uma vez que quem financia o sistema sio os
proprios usudarios, tanto no setor ptblico, por
meio de impostos, como da satide suplementar,
por meio do pagamento das contraprestacdes
pecuniarias.

Do mesmo modo, a utilizacdo da ATS pode
evitar desperdicios e gerar maior eficiéncia
na oferta de servicos de saide em ambos os
setores, visto que seus produtos, além de iden-
tificarem as tecnologias mais seguras e eficazes
a serem ofertadas, também informam em que
condicdes e para quais grupos de individuos
seus beneficios serdo mais expressivos.

E inegavel que houve importante avanco
naimplantacdo da ATS no Pais a partir do ano
2000, especialmente no SUS, que culminou
com a instituicfio da Conitec em 2011. Ja na
satde suplementar, apenas em 2013 a ANS
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*Orcid (Open Researcher
and Contributor ID).

publicou uma nota técnica instituindo oficial-
mente a ATS como ferramenta para tomada de
decisdo. Em 2018, a Agéncia publicou norma
definindo o processo de revisdo do rol, com maior
consondncia aos moldes presentes no SUS.
Tanto arevisio de escopo da literatura como
aanalise documental nfo evidenciaram expli-
citamente as razdes para tais discrepéncias.
Pode-se inferir, contudo, que questdes comer-
ciais, de marketing e econémico-financeiras
envolvendo especialmente as operadoras de
planos privados de satide poderiam explicar
a implantacéo tardia da ATS na satde suple-
mentar e parte da falta de transparéncia em
relacdo ao modelo de ATS utilizado pela ANS.
Poucos estudos se dedicaram a pesquisar
as consequéncias da falta de alinhamento
entre as politicas de ATS nos setores publico
e privado. Logo, novas investigacdes, com
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