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Avaliacdo de Tecnologias em Saude: origem e desenvolvimento

A expansdo dos sistemas de satide nas décadas que se seguiram a Segunda Guerra Mundial — enquanto
parte de politicas sociais de welfare state em paises desenvolvidos, ao lado de intensos processos de
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico na érea da satde e crescimento do setor econémico voltado
para a producdo de bens e servicos destinados ao mercado — levou ao desenvolvimento de estratégias
e politicas que buscavam ordenar a incorporacao de tecnologias e servigos nos sistemas de saide, com
o objetivo de garantir seguranca, eficicia e efetividade para os pacientes. Insere-se nesse movimento
a criacao de instincias responsaveis pela Vigilancia Sanitéria e pela Avaliacao de Tecnologias em
Saude (ATS) 1.

A ATS foi reconhecida como prética cientifica e tecnoldgica primeiramente nos sistemas de satde
dos paises desenvolvidos da Europa Ocidental a partir do final dos anos 1970, notadamente naqueles
com sistemas de satde ptblicos e de cobertura universal (Holanda, Reino Unido e Suécia). Ainda que
a definicdo do que se considerava “tecnologia de saide” fosse ampla, o foco primeiro da ATS sempre
foi, e ainda ¢, as tecnologias de produto, como medicamentos, materiais e equipamentos. Ao longo
das dltimas quatro décadas, a presenca e a visibilidade da ATS também como parte da politica de
saude se disseminaram na Europa, na América do Norte, na Australia e, mais tardiamente, nos paises
em desenvolvimento 2.

Em uma perspectiva histérica, a expansio e difusdao da ATS pode ser dividida em trés fases: forta-
lecimento como campo cientifico (1978-1987), legitimacao nas politicas (1988-2002) e instituciona-
lizacao e desenvolvimento internacional (2003-2013) 3.

No periodo inicial, as atividades da ATS estiveram direcionadas ao desenvolvimento de meto-
dologias de producdo de novas formas (tecnologias) de utilizacdo do conhecimento cientifico para
viabilizar a imediata aplicacdo na gestao dos sistemas de saide. O uso adequado e inovador do
conhecimento cientifico e técnico garantiria sua legitimidade enquanto andlise objetiva e neutra,
com relagio aos potenciais conflitos de interesse existentes, e a maximizac¢do dos beneficios para os
pacientes e os sistemas de satide. No entanto, ao longo do tempo e dadas as dificuldades enfrentadas
pelas organizacdes responsaveis pela producdo e pela disseminacdo dos estudos de ATS, houve o
reconhecimento progressivo de que as decisdes sobre a incorporacdo e a utilizagao de tecnologias nos
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sistemas de satide sdao também sempre politicas. Essas decisdes ndo se sustentariam unicamente em
bases cientificas e técnicas e deveriam ser apresentadas como decisdes que buscam equilibrio entre
interesses concorrentes, apoiadas ndo apenas no conhecimento cientifico estrito senso, mas também
em outros tipos de conhecimento, como as dimensdes éticas, politicas e culturais 45.

Desde a metade dos anos 1990, todos os sistemas de saide dos paises da Organizacdo para Coo-
peracdo e Desenvolvimento Econdémico (OCDE) e da maioria dos “paises de renda média” utilizam a
ATS nos processos de decisao para incorpora¢ao de tecnologias aos sistemas de satide, com especifi-
cidades nacionais ¢. Ela foi institucionalizada por meio da criacio de agéncias de ATS que assumiram
a responsabilidade de fornecer aos gestores avaliacdes apoiadas em sinteses do conhecimento cien-
tifico disponivel sobre a eficacia, efetividade e eficiéncia de tecnologias oferecidas para o mercado 3.
Ocorreu importante processo de internacionalizacido da ATS, como pode ser observado pela criacido
de redes e pelo progressivo aumento do nimero de agéncias integrantes da International Network of
Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA), atualmente com 55 membros 7.

As agéncias estariam situadas na fronteira entre a pesquisa e a politica, estando aptas a prover res-
postas cientificamente sélidas, transparentes e legitimas as demandas de diferentes setores da socie-
dade 8. Afirma-se que sua participacao nos processos de incorporacao e utilizagao das tecnologias de
saude contribuiria para ampliar a equidade e o0 acesso aos servicos de saude, oferecer maior eficiéncia
na alocacdo de recursos, melhor efetividade e qualidade dos servicos e maior sustentabilidade finan-
ceira do sistema de satide 9. Em razao da impossibilidade de fornecimento de provas contrafactuais,
essa afirmacdo ndo pode ser comprovada; ainda assim, a ATS é um dos exemplos mais acabados de
politicas que fundamentam sua legitimidade e forca politica na neutralidade do conhecimento cien-
tifico, que se desenvolveram nos anos do pds-guerra, quando as concep¢des sobre o poder da ciéncia
como alavanca para o desenvolvimento social e economico se fortaleceram 10.

Ao longo dos tltimos anos, a ATS apresentou desenvolvimento metodoldgico e expansio de sua
influéncia no meio cientifico e entre os gestores em saide. Enquanto prética institucionalizada, ela
se propde identificar e tornar explicitos conjuntos de critérios que podem contribuir para a decisdo
entre usos diferentes dos escassos recursos, em contextos especificos. Apoiando-se na ideia da racio-
nalidade técnico-cientifica, considera evidéncia (informacdo ou conhecimento verdadeiro) especial-
mente o que tem base cientifica, define critérios para a avaliacdo e aplica métodos “padronizados”
aos processos, buscando criar condicdes de legitimidade social para superar os conflitos de interesse
sempre presentes na incorporagao de tecnologias em sistemas de satide. As tensoes e as divergéncias
entre os grupos de interesse (stakeholders) sdo constantes e inevitaveis. Esses grupos — pesquisadores,
produtores, tomadores de decisdo governamentais, reguladores, profissionais de saide, hospitais,
seguradoras privadas de saide e consumidores — possuem perspectivas diferentes, muitas vezes
irreconciliveis, sobre a melhor maneira de equilibrar interesses conflitantes em orcamentos sempre
finitos de sistemas de satide e que devem, a0 mesmo tempo, garantir acesso a tecnologias de saude
seguras, eficazes, custo-efetivas, de forma oportuna e socialmente aceitavel 11.

As evidéncias utilizadas para a ATS de um novo produto para a preven¢io ou tratamento de uma
doenca se referem ao perfil epidemioldgico da populagio, a frequéncia e gravidade da doenca e as
tecnologias ja disponiveis, como cendrio de referéncia para a tecnologia em questado, analisada no que
se refere ao beneficio clinico (sobretudo seguranca e eficicia), inovacdo (novidade e natureza do trata-
mento) e potencial impacto socioecondémico (impacto na saide publica e na perda de produtividade).
Adicionalmente, analisa-se também sua potencial eficiéncia (custo, relacdo de custo-efetividade) e sao
feitas consideracoes éticas e de equidade 12.

Face a importancia atribuida ao beneficio clinico na ATS, como etapa necessaria para que uma tec-
nologia possa ser considerada, aconteceu uma aproximacdo com a pratica médica por intermédio dos
ensaios clinicos, etapa obrigatéria para que medicamentos, particularmente, pudessem ser aprovados
pela Vigilancia Sanitaria e disponibilizados no mercado. Nesse sentido, a ATS e a medicina baseada
em evidéncias aproximaram-se tanto na pesquisa quanto na atuagao politica — por exemplo, no desen-
volvimento de protocolos clinicos para os servicos e sistemas de satde 1,11. Apesar de terem origens
e formas de atuacao distintas — a ATS com foco na gestdo dos sistemas de satide e a medicina baseada
em evidéncias na qualidade da préatica médica —, ambas tém como fundamento para sua legitimidade
o conhecimento cientifico biomédico.
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Mais recentemente, agéncias de ATS tém organizado a sua atuacdo por duas etapas, a de ATS
propriamente dita, técnico-cientifica e com participacdo mais restrita e o que é denominado apprai-
sal, quando ha ampliacdo na participacdo da sociedade e sdo apresentadas também considera¢oes de
natureza ética, cultural e social 13.

Este texto objetiva discutir a implementacdo da politica de ATS, evidenciando as questdes relacio-
nadas a legislacio, a estrutura organizacional e a diretrizes metodoldgicas, a capacitagio de recursos
humanos e as decisdes de recomendacéo de incorporacdo no Sistema Unico de Sadde (SUS). Apresen-
ta os desafios que os métodos tradicionais enfrentam para apreender o valor social das tecnologias.
E finaliza com a reflexdo sobre a interlocucdo da ATS com o campo da avaliacdo em saide no Brasil.

Desenvolvimento e implementacdo da ATS no Brasil

A ATS foi discutida formalmente pela primeira vez no Brasil em 1983, em seminario promovido em
parceria da Organizacio Pan Americana da Satide/Organizacio Mundial da Satide (OPAS/OMS)
com o governo brasileiro, em Brasilia 2. No final da década de 1980, iniciaram-se atividades pontuais
de ensino e pesquisa em ATS em algumas institui¢des universitarias 141516, No final da década de
1990, o projeto governamental Reforco a Reorganizacio do Sistema Unico de Saide (REFORSUS),
financiado pelo Banco Mundial e pelo Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID), incluiu a
avaliacdo de tecnologias na proposta de avalia¢ao dos sistemas e servicos de saide por recomendacdo
dos agentes financiadores 17.

A organizacdo da priética institucional de ATS no Brasil se encontra fundamentalmente vinculada
ao sistema publico de satide. Nos tltimos 15 anos, varias iniciativas do Ministério da Satde estimu-
laram a utilizacdo de evidéncias cientificas nos processos de decisao politica sobre incorporacdo de
tecnologias no SUS. Apresentamos, de forma sumaéria os acontecimentos que caracterizam a imple-
mentacao da politica de ATS no Brasil, evidenciando as principais questdes relacionadas a legislacao,
a estrutura organizacional e as diretrizes metodoldgicas, a capacitacdo de recursos humanos e as
decisoes de recomendacao de incorporagao no SUS.

Legislagdo, estrutura organizacional e diretrizes metodolégicas

Em 2004, no primeiro governo de Luiz Inicio Lula da Silva, foi aprovada a Politica Nacional de Cién-
cia Tecnologia e Inovacdo em Satude (PNCTS), que incluia a ATS como instrumento de aprimoramen-
to da capacidade regulatéria do Estado na incorporacao de tecnologias nos sistemas de satide. Nesse
mesmo ano, foi criado o Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do Ministério da Sadde,
responsavel pela implantacao e pela dissemina¢ao das acdes de ATS no SUS, tanto na producédo de
conhecimento como na gestio da satde. No ano seguinte, foi criada a Coordenacdo Geral de Avalia-
¢do de Tecnologias em Satide com a missdo de implementar, monitorar e difundir a ATS no SUS. Em
2006, por meio das Portarias ne 152/2006 e ne 3.323/2006, foi criada a Comissio para Incorporacio de
Tecnologias do Ministério da Satde (CITEC), primeiro érgao responsavel por gerenciar o processo
de incorporacio de tecnologias, elaborar rotinas, fluxos e recomendagoes para apoiar processos de
decisdo nos sistemas de saide publico e privado 18.

Em 2009, apdés um longo processo de elaboracgio e discussao com as instancias interessadas,
a Portaria ne 2.690 instituiu a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Satide (PNGTS), ins-
trumento norteador para os atores envolvidos na gestao dos processos de avalia¢do, incorporagéo,
difusdo, gerenciamento da utiliza¢do e retirada de tecnologias no sistema de satde 19. Em 2011, a
Lei ne 12.401/2011 que versa sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias no SUS,
criou a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC).

Pode-se considerar que houve, ao longo dos anos, a construcdo de um arcabouco legal que insti-
tuiu o papel formal da ATS nos processos decisdrios nacionais no SUS e permitiu o estabelecimento
de um 6rgao publico atuante de ATS, a CONITEC. Apés a criacao da CONITEC, demandas politicas
levaram a mudangas operacionais e foram modificados os processos para submissdo de pedidos (fluxo
continuo) e documentos a serem entregues pelo demandante e estabelecidos prazos para a analise
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dos processos (nao superior a 180 dias) 20. Em colaboracdo com institui¢des académicas e centros de
pesquisa, a CONITEC tem desenvolvido avaliacdes (assessment — processo técnico/cientifico de coleta
e sintese de informacdo de aspectos relevantes da tecnologia) e conduzido as reunides da Plenéria,
consideradas apreciagoes do tipo appraisal, em que sdo analisados, além das informagoes disponibili-
zadas nas avaliagoes, outros fatores e valores associados as novas tecnologias a serem incorporadas no
SUS. Complementando as a¢des de Ambito federal, redes de pesquisa e instancias de ATS das esferas
estadual e municipal tém realizado estudos para apoiar as Secretarias de Saide 21.

Em 2010, foram instituidos 24 Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Satde (NATS) em Hospi-
tais de Ensino de todas as regides do pais, visando introduzir a cultura de ATS nos hospitais. A cria¢io
dos NATS, atualmente presentes em cerca de 36 instituicdes, foi financiada pela Rede Brasileira de
Avaliacdo de Tecnologias em Saide (REBRATS) do Ministério da Saide, que estimula a aproximacao
entre institui¢des académicas e centros colaboradores para produzir informacdes necessarias aos pro-
cessos de tomada de decisdo de incorporacado de tecnologias no SUS. No contexto hospitalar, porém, a
institucionalizacdo da avaliacdo de tecnologias ainda ndo é uma realidade no &mbito nacional. Embo-
ra existam algumas experiéncias bem-sucedidas, nio se constitui, ainda, como uma atividade de fato
parte da gestdo hospitalar 22,23,

O Ministério da Satide por meio da REBRATS tem tido um papel importante na proposicdo de
como devem ser desenvolvidos os estudos de ATS e padronizacio de metodologias. Essa rede funcio-
nou informalmente desde a sua criacdo, de 2008 a 2011, quando foi institucionalizada pela Portaria
MS/GM ne 2.915/2011. Desde 2011, a REBRATS vem organizando o desenvolvimento e a publicacio
de varias diretrizes metodoldgicas, como, por exemplo, a diretriz para elabora¢io de estudos de ava-
liacdo econdmica de tecnologias em satide.

Capacitacao de recursos humanos

Em 2008, em parceria com a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) do Ministério da Ciéncia
e Tecnologia, o DECIT iniciou Cursos de Especializacdo e de Mestrado Profissional em Gestao de
Tecnologias em Saude. Em 2009, enquanto parte de edital do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) para criacao de Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia (INCT),
foi aprovada a proposta do Instituto Nacional em Ciéncia e Tecnologia de Avaliacao de Tecnologias
em Saude (IATS), com o objetivo de desenvolver, fomentar e disseminar a ATS no Brasil, sobretudo via
apoio a formacao de redes de pesquisa, parcerias institucionais e formagao e capacitagio de recursos
humanos altamente qualificados. Foram oferecidos cursos de Especializacdo em ATS e varios cursos
de curta duracdo sobre o assunto. Os grupos de pesquisa ligados ao IATS tém oferecido anualmente
disciplinas relacionadas a ATS em seus respectivos programas de pds-graduacao.

Em 2009, foi criado o Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS
(PROADI-SUS), financiado com recursos de isencio fiscal (Contribui¢io para o Financiamento da
Seguridade Social — COFINS e cota patronal do INSS), concedidos aos hospitais filantrépicos de
exceléncia reconhecidos pelo Ministério da Satide, cinco atualmente, para apoiar “a promocdo da
melhoria das condicdes de satide da populacdo brasileira”. A partir de 2010, tais hospitais passaram a
incluir entre seus projetos atividades de capacitacdo em ATS. Oferecem Cursos de Especializa¢ao em
economia e avaliacdo de tecnologias em saude, cursos de curta duracao presenciais e na modalidade
de ensino a distncia para o desenvolvimento de revisdes sistematicas, avaliacdes econdmicas, moni-
toramento do horizonte tecnoldgico, Pareceres-Técnicos e Cientificos (PTC), Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), dentre outros.

Em 2013, foi criado um mestrado profissional em avaliacdo de tecnologias em satde; em 2017, um
curso de Especializacdao em economia da satude; e, em 2019, um curso de mestrado profissional em
inovacdo e avaliacdo de tecnologias em cancerologia.

A partir de 2019, os hospitais integrantes do PROADI-SUS vém oferecendo oficinas para pro-
ducdo de notas técnicas aos Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-Jus), projeto do
Conselho Nacional de Justi¢a (CNJ) para subsidiar os magistrados em ac¢des judiciais na drea de satde.

Apds 10 anos de investimento na capacita¢io de recursos humanos, formou-se no Brasil um grupo
ampliado de conhecedores dos conceitos basicos e dos métodos utilizados nos estudos de ATS, bem
como da contribui¢do potencial que a ATS pode trazer ao SUS. Contudo, a ATS ainda é frequente-
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mente apresentada como apenas uma “ferramenta’, ndo reconhecida como parte de uma politica de
ciéncia e tecnologia em saude, inserida na politica de satde. Essa situacdo pode ser avaliada como
resultado da descentraliza¢do das atividades de ATS e progressiva participacdo de profissionais com
vinculacdo ao setor privado hospitalar e produtivo. A contratacdo por produtos e a terceirizagao
do desenvolvimento dos estudos, adotada pelo PROADI-SUS, criou um mercado de prestacdo de
servicos, privilegiando grupos de diferentes tipos e com variados interesses na incorporacdo de
tecnologias, e que nao necessariamente priorizam a saide publica. A autonomia dos hospitais do
PROADI-SUS sobre os editais de contratacdo, sobre a avaliacdo e a qualidade dos produtos contrata-
dos tem sido questionada. Essas instituicdes tém se beneficiado dos recursos, por meio do treinamen-
to de suas préprias equipes e sdo os maiores compradores ou elaboradores de produtos de ATS para
o SUS. Ao mesmo tempo, a forma¢dao em ATS nio tem sido priorizada nas instituicdes que formam
profissionais para a atuacdo no setor publico, como as universidades e institutos voltados para a for-
macao em satde publica e esta praticamente ausente das pautas das associacdes de Satide Publica e
Satde Coletiva.

A politica de ATS e as andlises e decisdes de recomendacao de incorporacdo no SUS

A ATS enquanto politica de satide contempla no Brasil, formalmente, todas as etapas consideradas
essenciais, desde a identificagao das tecnologias candidatas e sua priorizacdo até a disseminacdo dos
resultados e o monitoramento dos impactos da incorporacdo de tecnologias. A CONITEC estabele-
ceu claramente o fluxo de incorporacio de tecnologia — com linha do tempo explicita para realizaciao
e finalizacao das avalia¢des e oportunidade para contribuicdo dos stakeholders via consulta publica — e
tem disponibilizado a maioria dos relatérios de recomendacdo em seu sitio da internet. Desde a sua
criacdo, a CONITEC se espelhou no National Institute for Health and Care Excellence (NICE), agén-
cia de ATS da Inglaterra e Pais de Gales, cujos processos e métodos sao legitimados internacionalmen-
te. Profissionais do Ministério da Sadde, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
Estratégicos em Satude (SCTIE) e da CONITEC realizaram visitas técnicas e procuraram estabelecer
cooperagio entre as duas institui¢des. Um exemplo recente dessa inspiracdo foi a oficina realizada
em marco de 2020, sobre a adocdo de um limiar de custo-efetividade no Brasil. O NICE é uma das
poucas agéncias que adota um limiar explicito (GBP 20-30.000/QALY) nas decisdes de incorporacao.
A oficina foi realizada ao largo do debate internacional em curso e as criticas em relacdo a adocao de
limiares pelos paises 24.

Tal como acontece com organizacdes em ATS de outros paises 25, a CONITEC tem sido objeto de
questionamentos quanto a sua atuacdo efetiva, no que se refere aos critérios de priorizacio utilizados,
divergéncias entre o arcabouco legal e a prética no uso de evidéncias cientificas, tratamento diferen-
ciado entre as demandas internas e as externas ao Ministério da Saude e transparéncia e a racionalida-
de nos critérios usados parajulgar as evidéncias e a clareza das regras para apelo das decisdes 26. Como
exemplo, recentemente uma anélise do processo de incorporacao do nusinersena, medicamento mais
caro ja incorporado ao SUS, sinalizou problemas na transparéncia do processo, orientado por uma
decisdo politica, nio sustentada pela evidéncia cientifica disponivel. Mesmo que essa incorporac¢io
tenha sido referida como um marco na tomada de decisdao no SUS, por ter sido viabilizada mediante
acordo de partilha de risco, o relatério final de incorporacdo nao apresenta os elementos constituintes
de um contrato de partilha de risco 27.

Ainda com rela¢ao a transparéncia, a ndo publiciza¢io das plenarias da CONITEC, nem das ins-
tituicdes responsaveis pela elaboracdo dos relatdrios técnicos tem sido alvo de criticas. A contratacdo
por meio de cartas-acordo de apenas alguns centros de pesquisa, chamados de “parceiros”, é apontada
como geradora de iniquidade na alocacdo dos recursos, ao privilegiar o desenvolvimento de poucos
atores, ja dominantes no campo da ATS.

Apesar de a principal estratégia de participacdo social adotada pela CONITEC ser a consulta
publica e da sua obrigatoriedade, recomendacdes da CONITEC foram emitidas sem a realizacdo de
consultas publicas, em especial em demandas do préprio Estado, e nao estd claro o impacto que as
consultas publicas tém sobre as suas decisdes 28. E sabido que ha sempre uma distancia entre o que
uma politica preconiza e busca alcancar e o seu efetivo processo de implantacio, pois sdo muitos os
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interesses e setores envolvidos, o que implica a necessidade de constante acompanhamento por parte
da sociedade e manifestacdo politica quando necessario.

Uma questdo importante adicional, considerando-se a dimensao do setor privado no sistema de
saude brasileiro, sao as relacdes entre a incorporacido de tecnologias no setor privado e no setor publi-
co e seus efeitos sobre as demandas colocadas para a CONITEC, e sobre a epidemia de judicializacdo
na saudde, no setor publico, e que tém sido objeto de estudos 29. Por outro lado, sdo pouco estudadas
as repercussoes das decisoes da CONITEC nas decisdes de cobertura no setor privado. Em 2014, a
Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS) criou o Comité Permanente de Regulacdo da Atenc¢ao
a Saude (Cosadde) para analisar as questdes pertinentes a cobertura assistencial obrigatdria a ser asse-
gurada pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar que recentemente reformulou
seus processos. A regulamentacio final, publicada na Resolu¢cdo Normativa ne 439, de 3 de dezembro de
2018, preconiza a apresentac¢io de estudos completos de ATS para solicitacdo de inclusdo no Rol, nos
mesmos moldes da legislacdo para incorporacao de tecnologias no SUS e consulta ptblica, objetivan-
do permitir a participacdo da sociedade.

Avaliacdo de Tecnologias em Saude: desafios atuais

A ATS tem sofrido o impacto do desenvolvimento cientifico, tecnolégico e de inovacdo na satide e
das mudancas sociais contemporaneas. Os procedimentos tradicionais da ATS nao tém se mostrado
capazes de apreender o valor social das tecnologias em geral e, em particular, para algumas doencas
especificas, por exemplo, as doencas raras. Pesquisadores da area de ATS tém recomendado um
desenvolvimento metodolédgico profundo para possibilitar a avaliacdo do valor social dessas tecno-
logias em satde, articulando-as as dimensdes habituais 30,31,32,33. Nesse sentido, formas diferentes
de pensar as evidéncias tém sido sugeridas — um exemplo sdo as abordagens baseadas em anélise de
decisdo de multicritérios (multicriteria decision analysis — MCDA) para avaliar intervencdes em doen-
cas raras. Acredita-se que o MCDA - ao identificar, coletar e organizar a informagao necessaria para
aqueles que fazem o julgamento durante o processo deliberativo, explicitando os critérios usados, sua
importancia relativa e seu impacto nos processos de decisdo 3031,32 — pode melhorar a transparéncia
e a consisténcia das decisdes sobre o valor da tecnologia 33. Contudo, sua implementacao tem sido
inadequada e sujeita a criticas, por ignorar os custos de oportunidade e ndo seguir as diretrizes de boas
praticas, podendo levar a uma alocacdo insatisfatéria dos recursos 34.

Considera-se que a adoc¢do de processos deliberativos mais ampliados, baseados em evidéncias
inseridas em estruturas de avaliacao de valor, poderia ser um importante passo para as agéncias de
ATS aperfeicoarem a legitimidade de suas decisoes e defini¢do de prioridades. Projetos de pesqui-
sa interdisciplinares, com inclusdao de areas das ciéncias humanas e sociais, poderiam desenvolver
propostas para a melhor forma de implementacdo desses processos em contextos de decisdo especi-
ficos 3536, Iniciativas como as de “inovacao responsével”, em desenvolvimento na Unido Europeia,
podem apoiar e serem apoiadas pelas agéncias de ATS 37.

A bioética tem sido chamada a contribuir para a compreensdo desses desafios, e os principios
utilizados nas suas deliberacoes tém sido incluidos nos estudos de ATS 38. Os tomadores de decisdo
deveriam procurar identificar quais valores julgam relevantes para aquela decisdo, as preferéncias de
grupos tidos como prioritarios, quais proposicoes de valor sustentam suas decisdes e como construir
um consenso entre todos os interessados — tarefa bastante complexa 3639, Serd necessario construir
uma articulagdo entre o respeito as demandas individuais, ou de grupos sociais minoritarios, sem
comprometer o atendimento as necessidades de grandes parcelas da populacio e, em particular,
daquelas que se encontram em situacdo desfavorecida e com menor protagonismo politico.

As dificuldades de aplicacdo da ATS as doencas raras, por exemplo, demonstram que a ATS se
mantém atrelada, essencialmente, aos seus principios fundadores, que fizeram sentido e permitiram
sua relevancia como politica de satide e social até aqui. Atualmente, ela tem dificuldade em reconhe-
cer e incluir na sua prética as intensas mudancas ocorridas nas sociedades, nos sistemas de saide e
na ciéncia e no desenvolvimento tecnoldgico. Existe a necessidade de estabelecimento de processos
deliberativos e participativos inovadores para que seja possivel sair do seu lugar e buscar novas formas
de compreender a ciéncia, a tecnologia e a inovacdo em saide e garantir que a perspectiva do bem
publico seja mantida.

Cad. Saude Publica 2020; 36(9):e00006820



ORIGEM, DESENVOLVIMENTO E DESAFIO DA AVALIAGAO DAS TECNOLOGIAS EM SAUDE

Na avaliacao de todas as tecnologias, e especialmente nas avaliacdes das inovacdes tecnoldgicas
(por exemplo, drogas para doencas raras, medicina personalizada, dentre outras), é fundamental
compreender as novas relacdes que tém sido estabelecidas entre a academia, o mundo tecnoldgico e o
industrial e de como essas relacdes impactam os mecanismos reguladores do Estado. A independéncia
de especialistas nos processos de ATS tem representado um desafio cada vez maior, é dificil encontrar
especialistas sem relac¢des de interesses com a industria 40.

Os desenvolvimentos e desafios atuais em uma perspectiva internacional e suas reverberacdes
no contexto nacional sugerem que pode estar chegando a hora de mudanca do “paradigma” da ATS
enquanto campo cientifico, no sentido Kuhniano. As bases tedricas e metodoldgicas que orientaram
a selecdo, a avaliacdo e a critica dos critérios relevantes a serem verificados nesses estudos devem ser
revistas para se adequarem as novas demandas da sociedade 41. A aproximacao interdisciplinar com
outros campos de conhecimento (Filosofia, Histdria, Politica, Sociologia, Antropologia e Direito)
podera fortalecer sua fundamentacéio tedrica e potencializar seu uso e, dependendo da intensidade
de todas essas mudancas, elas poderdo gerar uma revolucdo nesse campo cientifico. Essa dinamica
dependerd amplamente da formac¢do de mecanismos de acdo politica e sociais negociados também
pela comunidade de pesquisa. As mudancas paradigmaticas dependerdo fortemente, portanto, de
elementos exteriores a ciéncia 41.

Ao longo dos dltimos quarenta anos, a ATS se firmou como area produtora de conhecimento
cientifico e técnico, apresentando desenvolvimento metodoldgico e expansao de sua influéncia no
meio cientifico e entre os gestores em saude, especialmente nos paises desenvolvidos e com sistema
publico de saude. Para que essa politica deixe de ser uma ideia “fora de lugar” no Brasil, ha necessidade
de inseri-la de forma mais organica em perspectivas politicas amplas voltadas para o bem comum e a
saude publica para a populacio brasileira.

A ATS e o campo da avaliacao em saude no Brasil

A ATS tem tido até aqui pouca interlocucdo com as areas de avaliagdo de servicos, programas e
politicas de satde, na pratica cientifica bem como na gestdo do SUS. Os agentes dessas areas atuam
em mundos paralelos, com referenciais tedricos e metodoldgicos e praticas profissionais e politicas
distintas. Na Satuide Coletiva, a avaliagdo de programas se mostra dominante, e pode ser considerado
revelador que a ATS nao foi incluida até aqui como area de interesse da Comissdo de Avaliacdo em
Satde da ABRASCO. Por mais que tenha sido institucionalizada em nivel federal, nas gestdes Lula e
Dilma Rousseff, de forma bastante intensiva.

Algumas hipéteses podem explicar essa distancia da ATS das avaliacdes de servicos, programas
e politicas de satide. Um primeiro aspecto pode ser o fato de a sua introducao formal no Brasil, nos
anos 1990, ter sido por intermédio de agéncias como o Banco Mundial e BID, uma imposicdo externa.
Outro aspecto importante pode ser ela ter o seu foco em tecnologias de produto com grande peso
econdmico e proximidade com o setor produtivo internacional, vistos pela Satide Coletiva como
ameacas potenciais ao cumprimento das diretrizes do SUS. Fato que foi refor¢ado pela expansao, na
ATS, da avaliacao econdmica, que busca colocar em termos monetarios o valor das tecnologias para a
satde da populacdo. Internacional e nacionalmente, a racionalidade economica proposta pela avalia-
¢do econdmica foi frequentemente acusada de apenas levar ao racionamento e a restri¢do de acesso
a uma atencdo a saude de boa qualidade. Sobretudo em um pais como o Brasil, em que, de fato, os
recursos para a saude sdo insuficientes para garantir adequada atencao a satide para toda a populacao,
falar de uso racional de recursos econémicos nio é bem aceito, poderia enfraquecer a luta politica por
mais recursos.

A énfase na utilizacao do termo “evidéncia” pela ATS de forma muitas vezes restrita e reducionista
também contribuiu para o distanciamento entre as analises de avalia¢des de programas e politicas,
mais amplas e contextualizadas, e a ATS. Interessante constatar que internacionalmente o termo evi-
dence ndo implica necessariamente uma abordagem simplificada da realidade, e houve um desenvolvi-
mento importante de estudos na area de “evidence-based (ou informed) policy e de redes como a Evidence-
-Informed PolicyNetwork (EVIPNet) que promove o uso sistemético de evidéncias de pesquisa em satde
na formulacao de politicas, especialmente em paises de baixa e média renda 42,43, Vérias organizacoes
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de ATS tém estimulado o desenvolvimento de politicas de satide informadas pela evidéncia 44. As
limitagoes da evidence-based policy 45 impulsionaram o desenvolvimento do conceito good governance of
evidence, que pretende integrar os multiplos principios e valores considerados importantes para uso de
evidéncias na formulacado de politicas. Tal conceito propde a institucionalizacao de estruturas, regras,
processos e praticas que possam garantir o uso de evidéncias rigorosas, validas e relevantes, por
meio de processos transparentes e deliberativos, que informem decisdes representativas e legitimas
perante populac¢oes locais, melhorando o potencial da evidéncia em realizar os objetivos coletivos da
politica social 46.

A oportunidade desse debate nos Cadernos de Saiide Piiblica neste momento é inquestionavel, pois
podera contribuir para o reconhecimento mutuo das especificidades e interfaces de cada uma das
avaliacdes no campo da Satde Coletiva. O propdsito comum dessas avaliacdes deveria ser o forta-
lecimento do campo da avaliacdo em satide no Brasil, promovendo a capacitacdo de pesquisadores
para conduzir e desenvolver avaliacdes de tecnologias, servicos, programas e politicas de saide de
forma articulada, desenvolvendo capacidades institucionais para potencializar a pesquisa no Brasil,
estabelecer parcerias e colaboracdes internacionais nessa area de pesquisa e fortalecer o planejamento
e gestdo do SUS.
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