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Abstract This study aimed to identify the reg-
ulatory framework and federal guidelines that
support the process of implementing health tech-
nologies in the Unified Health System (SUS)
through analysis of documents and legislation
related to the National Health Technology Man-
agement Policy, published between 2009 and
2021. The search and selection of documents and
subsequent data extraction were carried out. The
documents were grouped into three categories:
structural regulatory documents, recommenda-
tions on evaluation of technologies, and recom-
mendations on clinical guidelines. In 38.8% of
the regulatory documents, citations to implemen-
tation related mainly to SUS clinical guidelines
were identified; however, no document dedicated
to guiding implementation actions was identi-
fied. Recommendations related to implementa-
tions were identified in 27.1% of the reports and
66.1% of the guidelines, although without stan-
dardization and, in general, in little detail, focus-
ing on resources and actions needed for making
technology available rather than on methods and
interventions for its implementation. The results
evidence a gap in formal guidelines to guide the
implementation process in Brazil, representing
an opportunity for the development of models
aligned with the reality of the SUS.

Key words Implementation Science, Unified
Health System, Technology Assessment, Biomedi-
cal, Health policy, Government Regulation

Resumo O objetivo foi identificar o arcabougo
regulatério e as orientagdes federais que susten-
tam o processo de implementagio de tecnologias
em satide no Sistema Unico de Satide (SUS), por
meio da andlise de documentos e legislagées rela-
cionados a Politica Nacional de Gestdo de Tecno-
logias de Sauide, publicados entre 2009 e 2021. Foi
realizada busca e selegdo dos documentos e poste-
rior extragdo de dados, agrupados por trés cate-
gorias: normativas estruturantes, recomendagoes
na avaliagdo de tecnologias e recomendagdes nas
diretrizes clinicas. Em 38,8% das normativas, fo-
ram identificadas citagoes a implementagio rela-
cionadas principalmente as diretrizes clinicas do
SUS, mas nenhum documento dedicado a orien-
tar as agoes de implementagdo. As recomendagdes
relacionadas as implementagoes foram identifica-
das em 27,1% dos relatorios e em 66,1% das di-
retrizes, mas sem padronizagio e, de modo geral,
pouco detalhadas, com foco em recursos e agoes
necessdrias para a disponibilizagdo da tecnologia,
ao invés de métodos e intervengdes para imple-
mentagdo. Os resultados confirmam a existéncia
de uma lacuna de diretrizes formais para guiar
o processo de implementagio no Brasil, o que se
constitui em oportunidade para o desenvolvimen-
to de modelos alinhados a realidade do SUS.
Palavras-chave Ciéncia da Implementagdo, Sis-
tema Unico de Saiide, Avaliagio da Tecnologia
Biomédica, Politica de satide, Regulamentagio
Governamental
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Introdugao

A utilizagdo de uma tecnologia em saude na pra-
tica clinica tem grande relagio com as estraté-
gias de implementac¢do utilizadas e orientagdes
difundidas nos sistemas de satde'. Além de ser
um processo complexo e composto por multi-
plas etapas e estratégias?, a implementagdo ainda
¢é considerada uma etapa negligenciada no ciclo
de gestdo de tecnologias, seja pela falta de com-
preensdo sobre sua importancia, seja pela falta de
investimento nas pesquisas de implementacio,
representando um grande problema para os pa-
ises de média e baixa renda’.

Varios anos sao necessarios até que uma ino-
vagdo identificada em pesquisa seja revertida em
beneficio para seus usudrios em potencial*®. O
uso das tecnologias em satde depende da inte-
ragio entre diversos atores, como pacientes, pro-
fissionais de satde, gestores, servigos de saude,
dentro outros, o que requer o planejamento de
estratégias que podem interferir no processo de
adesdo, aceitabilidade e disponibilidade das tec-
nologias®. Nos sistemas de saude, a organizacio
desse processo deve ser planejado e orientado
por estratégias atreladas a diferentes dimensées,
orientando a traducéo da evidéncia para a conso-
lidagdo da prética nos servicos’.

No Brasil o sistema publico de saude oferece
cobertura integral e universal para toda a popula-
¢do, sendo que sete a cada dez brasileiros depen-
dem exclusivamente do Sistema Unico de Satde
(SUS)2. A gestao desse grande sistema apresenta
uma Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias
em Satide (PNGTS), publicada em 2009, que esta
estruturada na pratica da Avaliagdo de Tecnolo-
gias em Saude (ATS) para a tomada de decisao®".
O processo de inclusio, alteracdo e exclusio de
tecnologias em sadde, focadas principalmente
nas tecnologias duras como medicamentos, pro-
cedimentos e materiais médicos, adota critérios
bem definidos e um fluxo organizado para ana-
lise de demandas internas e externas ao SUS’,
vinculado a um processo administrativo trans-
parente e com prazos definidos, consolidado a
partir de 2011*'". Em contraste com uma etapa
de avaliagao bem definida’, e com grande investi-
mento em tecnologias inovadoras'?, a implemen-
tagdo das tecnologias incorporadas, ou seja, seu
efetivo uso na pritica clinica, é ainda um desafio
no Brasil®'*. Embora a publicacdo da PNGTS e
da Lei n° 12.401/2011 sejam importantes marcos
legais, poucas sdo as orientagdes para os gesto-
res acerca da implementag¢do, do monitoramento
dos resultados e da reavaliacdo das tecnologias
nas trés esferas de gestao'>'s, agdes fundamentais

para promover o acesso, o uso adequado e a afe-
ricdo dos beneficios em saide desejados com a
inclusdo de novas tecnologias’’.

Embora a implementagdo de tecnologias em
saude ocorra geralmente a nivel local, executada
por gestores dos estados e municipios, as orien-
tagdes federais representariam importante estra-
tégia para a padronizag¢do dos processos em todo
o territorio nacional, permitindo efetivo apoio
aos gestores na implementagdo das tecnologias
e o estimulo a avaliagdo, a0 monitoramento e a
melhoria continua do sistema de satide’®. A com-
bina¢do de abordagens e a convergéncia de esfor-
¢os, unindo os niveis local e nacional, possuem
potencial de tornar o processo de implementagio
mais eficiente'. Logo, conhecer os aspectos le-
gais, recomendacdes que envolvem cada etapa de
gestdo das tecnologias e as ferramentas capazes
de orientar a implementagdo ja disponiveis re-
presenta etapa inicial para a proposi¢io de me-
lhorias na gestdo deste processo no SUS®.

Este trabalho tem por objetivo identificar e
analisar as orienta¢des federais para a implemen-
tagdo de tecnologias em saude no SUS, adotados
a partir da publicagdo da PNGTS, discutindo as
oportunidades e os desafios para aprimorar a
gestdo de tecnologias no Brasil.

Metodologia

Trata-se de um estudo descritivo que utiliza o
método de andlise documental para identificar
orientagdes formais, no 4mbito da gestdo federal,
sobre a implementagdo de tecnologias em satde.
A metodologia compreendeu etapas sequenciais
de busca, selecio, extragio e andlise das informa-
¢Oes conforme critérios estabelecidos.

Critérios de elegibilidade

Foram incluidos documentos regulatdrios
ou técnicos, relacionados a gestdo de tecnologias
em saude, isto é, que abordam o processo de ava-
liagdo, incorporagéo, difusdo, gerenciamento da
utilizagao ou retirada de tecnologias do sistema
de saude. Ainda como critério de incluséo, fo-
ram selecionados documentos elaborados por
algum 6rgédo da gestdo federal do SUS, no peri-
odo entre 2009 e 2021. Diretrizes metodologicas
e documentos estratégicos orientadores do uso
de tecnologias no SUS também foram incluidos
para leitura completa.

Foram excluidos da analise documentos com
tematica diversa da gestdo de tecnologias, arqui-
vos ou informagdes duplicadas e legislagdes que



se encontravam revogadas no periodo da analise
(maio de 2022). Além disso, foram excluidas as
portarias de ndo incorporagdo de tecnologias no
SUS, visto que essas contemplam apenas a avalia-
¢do da tecnologia, sem consequéncias e orienta-
¢des para sua implementagéo no sistema de satde.

Fontes de informagio e estratégia de busca

Foram utilizadas como fontes de informagéo
as plataformas digitais oficiais que retinem le-
gislagdes, documentos de carater regulatério ou
recomendativo, no 4&mbito da saude publica fede-
ral no Brasil, quais sejam: Portal da Saade (www.
saude.gov.br), site do planalto, site da Comissdo
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no
SUS - Conitec (www.conitec.saude.gov.br) e site
do Conselho Nacional dos Secretarios de Saude -
Conass (conass.org.br). Como estratégia de bus-
ca foram utilizadas as palavras chaves “avaliacdo
de tecnologias”, “gestdo de tecnologias” e “incor-
poragdo de tecnologias” a fim de identificar os
documentos relacionados a gestdo de tecnologias
em saude publicados entre 2009 e 2021. A busca
foi conduzida em 31/05/2022, por um pesquisa-
dor experiente na legislagio e nos documentos
estruturantes do SUS.

Uma etapa de conferéncia foi realizada para
avaliar se o documento identificado se encon-
trava em vigor, a partir da conferéncia direta no
orgio expedidor da publicagdo (portal da presi-
déncia, Ministério da Saude e portal Conass) em
02/06/2022. Busca manual de documentos refe-
renciados nas publicagdes também foram ava-
liados, mesmo se disponiveis em outro dominio
requerendo buscas adicionais. Normativas es-
truturantes do SUS, responsaveis por incorporar
acoes relacionadas a gestdo de tecnologias, que
se encontravam em vigor no periodo de analise
também foram analisadas.

Processo de selegio e extragio de dados

Titulos, resumos e sumarios dos documentos
foram avaliados de forma independente por dois
revisores. Apos selecdo inicial, foi realizada a lei-
tura completa de cada documento por um revi-
sor. As divergéncias foram resolvidas por consen-
so e os documentos incluidos foram agrupados
e categorizados em: 1. documentos normativos
estruturantes, 2. documentos recomendativos
sobre avaliacdo de tecnologias e 3. documentos
recomendativos sobre a pratica clinica.

Foram extraidas dos documentos recomen-
dagdes relacionadas as a¢des de implementacio

descritas em qualquer etapa do ciclo de gestdo
de tecnologias, o que inclui desde o processo
de avaliagdo e incorporagio, expressas nos rela-
torios, portarias de recomendagédo e respectivas
condicionantes, até orientagdes para a efetiva im-
plementacio na pratica clinica ou para a retirada
da tecnologia®. As informagdes foram coletadas
e sumarizadas no software Excel, sendo 70% dos
dados extraidos em duplicata e conferidos por
um segundo revisor independente.

Método de sintese e analise dos dados

A sintese dos dados extraidos ocorreu de
acordo com a categoria do documento. Nas nor-
mativas estruturantes (categoria 1), as citagdes
sobre implementagdo foram apresentadas con-
forme sua relagdo com a gestao de tecnologias no
SUS (direta ou indireta). Nos documentos reco-
mendativos (categorias 2 e 3), foram analisadas
as informacgdes das portarias de recomendacéo e
os respectivos anexos, que compreendem relato-
rios técnicos ou diretrizes clinicas.

A analise das portarias de recomendagio
compreendeu a sintese temdtica de condicio-
nantes descritas para a recomendagio das tec-
nologias. As condicionantes compreendem
acOes concretas capazes de influenciar etapas do
processo de implementacdo, tais como o preco
maximo de incorporagio, os critérios técnico-as-
sistenciais para alocagdo, a estrutura e a logisti-
ca necessaria para implantacdo da tecnologia e
o acompanhamento da tecnologia incorporada
quando pertinente, designado como acesso ge-
renciado a partir de 2022%.

Nos relatérios técnicos e diretrizes clinicas,
as citagdes sobre implementagdo foram relacio-
nadas a grupos de analise com base nas etapas
metodoldgicas da implementagdo da evidéncia,
descritas no modelo desenvolvido pelo Joanna
Briggs Institute (JBI)*. Este modelo foi escolhido
por ser direcionado a area da saude e embasado
em praticas baseadas em evidéncia. As etapas de
implementacdo elencadas por esse modelo sio:
a andlise de contexto, considerando aspectos
organizacionais e atores envolvidos; a facilita-
¢do da mudanga, que relaciona as intervengdes e
as propostas de a¢des para mudanga dentro da
organizacio; e a avaliagdo do processo e dos re-
sultados relacionados a implementagdo. A partir
das referidas etapas, foram desenvolvidos nove
grupos de andlise: I - Planejamento e métodos;
II - Responsabilidade dos gestores; III - Recursos;
IV - Cendrio; V - Intervenc¢oes direcionadas; VI
- Monitoramento da implementagdo; VII - Re-
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sultados da implementagdo; VIII - Programas ou
politicas; IX - Outras.

Com base nas informagdes sumarizadas, dois
pesquisadores com experiéncia na temdtica lis-
taram desafios, oportunidades e proposicio de
melhorias para aprimorar o processo de gestio
das tecnologias no SUS. Essa analise foi realizada
com base nas fases do ciclo de gestdo de tecnolo-
gias: avaliacdo, planejamento da implementacio
(aquisi¢ao e organiza¢do de fluxos) e elaboragdo
de diretrizes clinicas (recomendagdes para uso
nos servigos) e levou em consideragdo a opor-
tunidade de desenvolver a¢des ja praticadas em
alguns sistemas universais de saide*?. Todos
os documentos reunidos neste trabalho sio de
acesso publico e nenhuma etapa requereu a soli-
citacdo de dados as institui¢des ou submissdo ao
comité de ética e pesquisa.

Resultados

Foram identificados 666 documentos com a te-
matica de gestdo de tecnologias em saude (ava-
liagdo, incorporacao, difusio, gerenciamento da
utilizagdo e retirada de tecnologias do sistema de
saude), desses 434 foram elegiveis para analise e
166 (38,2%) abordaram informagido ou citagdo
relacionada ao processo de implementa¢do (Fi-
gura 1).

Foram identificadas 18 normativas estru-
turantes publicadas no periodo da andlise, as
quais compreendem portarias, decretos e dire-
trizes metodologicas que estruturam e norteiam
a Gestdo de Tecnologias em Satde no pais. Sete
normativas (38,8%) apresentaram citagdo, direta
ou indireta, as agdes de implementagdo de tecno-
logias, tais como orientagdes gerais, principios,
agoes e etapas (Quadro 1). A maioria das citagdes
encontradas nas normativas abordam a etapa de
inser¢do da tecnologia na prética assistencial, em
especial, orientacdes para elabora¢do de diretri-
zes clinicas.

A anilise das portarias de incorporagio, al-
teragdo ou exclusdo de tecnologias foi realizada
em conjunto com os relatorios de recomendacgio
emitidos pela Conitec, os quais constituem o ane-
xo principal da publica¢do. Foram analisadas 298
portarias, sendo que 109 (36,5%) apresentaram
pelo menos um condicionante para a conclusido
da incorporagdo. A principal condicionante esta
relacionada a elabora¢io ou atualizacdo de um
protocolo clinico ou diretriz (69,0%), seguida
pela negociagdo ou pela adequagdo do preco da
tecnologia (19%) (Figura 2).

Dos 298 relatorios de recomendagio analisa-
dos, 81 apresentaram alguma citagdo sobre im-
plementacao, totalizando 100 citagdes nos textos.
As citagdes foram classificadas em nove grupos,
sendo as mais frequentes aquelas relacionadas a
estrutura fisica e aos recursos necessarios a im-
plementagdo (43%) ou responsabilidades ineren-
tes ao processo de disponibiliza¢do das tecnolo-
gias (25%) (Quadro 2).

Em 17 relatérios, as citagdes descrevem néo
haver necessidade de agdes especificas para a im-
plementacao das tecnologias em anélise (adequa-
¢des de infraestrutura, medidas logisticas espe-
ciais e reestruturagdo organizacional da rede de
assisténcia farmacéutica). Desses, sete relatorios
indicam que as questdes de implementacdo da
tecnologia em andlise ja estavam consolidadas
no SUS, com a auséncia de importantes barrei-
ras para a implementa¢do. Apenas um relatdrio
considerou, na avaliagdo econdmica, os custos
relacionados a implementagdo da tecnologia na
rede assistencial.

Foram identificadas 118 portarias de publi-
cagao de protocolos/diretrizes e seus respectivos
anexos no site da Conitec. As portarias de publi-
cagdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Tera-
péuticas (PCDT) e diretrizes clinicas apresentam
um texto geral, expressando a responsabilidade
dos gestores estaduais, distritais e municipais do
SUS, conforme pactuagdo, na estruturagdo da
rede assistencial, definicdo dos servicos referen-
ciais e fluxos para o atendimento. Os anexos des-
sas portarias apresentam os textos integrais dos
protocolos e das diretrizes, dos quais 78 apresen-
taram cita¢do sobre a implementagdo. A infor-
macdo mais descrita esta relacionada a estrutura
da rede assistencial e a conduta clinica (81,8%),
considerando aspectos sobre a infraestrutura dos
servicos e a equipe técnica de profissionais para
assisténcia ao paciente. Em seis diretrizes clini-
cas elaboradas conforme a metodologia GRADE
foram incluidos aspectos de aceitabilidade e via-
bilidade da diretriz por meio da tabela Eviden-
ce-to-Decision. A sessdo “regulacdo/controle/
avaliacdo” dos protocolos e diretrizes foi a que
mais apresentou informacdes relacionadas a im-
plementacao das recomendagdes.

Embora 27,1% dos relatérios e 66,1% das
diretrizes apresentem citagdes relacionadas a
implementac¢do, orientacdes concretas para a
execucdo da implementa¢do das tecnologias no
SUS sdo escassas. Além disso, as abordagens so-
bre implementagao ainda nao estio padroniza-
das nos relatdrios de recomendagéo e diretrizes,
apresentam-se pouco detalhadas e concentram
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Figura 1. Resultado da busca exploratéria de normativas e documentos relacionadas a gestio de tecnologias no

SUS publicados entre 2009 e 2021.

Fonte: Autores.

Quadro 1. Normativas estruturantes do Sistema Unico de Satide e abordagem sobre a implementagio de

tecnologias em satide no ambito federal (2009-2021).

Normativa Ano de B . Tipo de citagdo (Abordagem sobre
R Titulo/descri¢do R .
estruturante publicacio implementagio)

Portaria n° 2.690 2009 Institui a PNGTS. Indireta (Principios da politica que
norteiam a gestao de tecnologias e
englobam aspectos da implementagéo).

Portaria n° 27 2015 Aprova o Fluxo de trabalho para | Direta (Atribui¢do do comité gestor:

SCTIE/MS elaboragdo e atualizagao dos IV - definir quais serdo as formas de

PCDT no 4mbito da Conitec. divulgagao do PCDT e estratégias para
sua implementagio).

Portaria n° 18 2016 Aprova a diretriz metodoldgica | Direta (Capitulo 3 da diretriz:

para elaboragio de Diretrizes orientagdes, conceitos e estratégias de
Clinicas. implementacao. Ressalta também o
monitoramento da implementacéo).

Portaria n° 41 2016 Aprova a diretriz metodoldgica | Indireta (Indicadores relacionados as

de Avaliagdo de Desempenho de | medidas de desempenho das tecnologias
Tecnologias em Saude. envolvem abordagem sobre o processo
de implementagio).

Diretrizes 2014 Diretrizes Metodoldgicas: Direta (Consiste no passo 5 da fase de

metodoldgicas - Ferramentas para adaptagdo de | configuragdo do processo de adaptagio,

Ministério da Satade diretrizes clinicas - 12 edigéo. incluindo estratégias de implementagao
e disseminacdo da diretriz).

Diretrizes 2019 Guia de Elaboragéo: Escopo para | Direta (Defini¢do de indicadores

metodologicas - Protocolos Clinicos e Diretrizes | de implementagdo no processo de

Ministério da Satude Terapéuticas. elaboragio do escopo da diretriz).

Diretrizes 2021 Diretrizes Metodoldgicas: Direta (Capitulo 9: Difusao,

metodologicas - Elaboragéo de Diretrizes Clinicas | disseminagdo e implementagio de

Ministério da Satude (2020) versao atualizada. diretrizes).
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Notas: Conitec - Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias em Saide; PCDT - Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas; PNGTS - Politica de Gestio de Tecnologias em Satide; SCTIE/MS - Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagio e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude.

Fonte: Autores.
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Figura 2. Condicionantes das Portarias de incorporagao, alteragdo e exclusao de tecnologias no SUS publicadas

entre 2012 e 2021*.

*Excluidas portarias sem efeito (legislagdes revogadas e portarias de nao incorporagao de tecnologias no SUS).

Fonte: Autores.

orientagdes sobre recursos necessarios ou agoes
essenciais ja definidas na legislagdo para a dispo-
nibilizagao da tecnologia. Uma analise critica dos
documentos revisados, os desafios e as oportuni-
dades no processo de implementagio sdo apre-
sentados no Quadro 3.

Nesta andlise, identificou-se a oportunidade
de incluir mais varidveis no processo de avalia-
¢do de tecnologias para compor a analise de de-
cisdo: dados sobre aceitabilidade e viabilidade,
discussdo de estratégias bem-sucedidas e analise
de custo da implementagao. Esses dados poderao
direcionar a andlise de barreiras e facilitadores,
apresentando uma discussdo completa das agoes
envolvidas na implementacdo das tecnologias.
No ambito das a¢des de planejamento, foram
identificadas oportunidades de interligar infor-
magdes ja identificadas durante a avaliagdo, a
fim orientar agdes nos contextos vivenciados pe-
los executores das politicas. A disseminagdo de
métodos de implementagio e o desenvolvimento
de documentos orientadores para a implementa-
¢do de diretrizes clinicas foram apontadas como
oportunidades de direcionar estratégias de im-
plementacéo local.

Discussao

As orientagdes federais para a implementagéo das
tecnologias no SUS revelaram-se pouco detalha-
das, ainda nio estdo padronizadas nos relatdrios
de avaliagdo de tecnologias e diretrizes clinicas e
concentra orientagdes para disponibilizagdo das
tecnologias. A analise critica desse contexto per-
mitiu a elaboragdo de proposicdes a partir de trés
pontos criticos identificados na gestao de tecno-
logias: a efetiva disponibiliza¢do da tecnologia,
a baixa disseminacido de estratégias e métodos
explicitos para apoiar a implementacido das tec-
nologias e a necessidade de integrar as etapas de
gestdo com agdes coordenadas de planejamento.
Estes trés pontos criticos tém grande relacdo com
condicionantes inseridas nas portarias de incor-
poragdo, que muitas vezes traduzem agdes e con-
di¢des necessarias, ja identificadas no processo
de avaliacdo, capazes de impactar no tempo, na
forma de disponibilizacdo e na implementa¢iao
das tecnologias®.

Inicialmente observa-se a necessidade de
alinhar os conceitos de implementacéo e dispo-
nibilizacdo, por vezes utilizados com o mesmo
significado, mas relacionados a etapas distintas



Quadro 2. Anilise dos relatérios de recomendagio da Conitec entre 2012 e 2021.

de implementagio (auditoria,
feedback, lembretes, detalhamento
académico e outros)

Grupos de analise Nuamero Assuntos abordados (citagdes)
de
citagdes
I - Planejamento e métodos 10 Treinamento da equipe (agdes educacionais).

(orientagdes para implementacdo
da tecnologia no servico)

II- Responsabilidade dos gestores 8 Desenvolvimento de plano de operacionalizagdo ou plano
de implementagio inicial; habilitagdo de servigos; oferta
centralizada; defini¢do de fluxo de atendimento; definigdo de
centros certificados; regulamentagdo em bula (uso off label).

recursos e condigdes para
promover a implementagio da

III - Estrutura fisica, equipe, 43 Equipe altamente especializada; infraestrutura apropriada;
instrumental especifico; fortalecimento da rede de laboratdrios
e nivel adequado de biosseguranga; centros habilitados/servigos

de implementagao (cenarios,
facilitadores, barreiras e outros)

tecnologia especializados; estrutura logistica e operacional; nova estrutura
para aquisicdo e distribui¢do da tecnologia; da rede de assisténcia
farmacéutica.

IV - Informagdes sobre cenério 7 Recomendagées sobre a implementagio gradual da tecnologia

(privilegiar locais para implementagdo onde ja existam equipes
habilitadas); descri¢do do cenario e recomendagéo de analise
antes da prescri¢do da tecnologia; cendrio de implementacdo da
tecnologia (barreiras importantes para a implementagio).

V - Intervengdes direcionadas 1 Tratamento Diretamente Observado (TDO)

retirada de tecnologias
(resultados, indicadores)

VI - Analise da implementagéo/ 1 Sistema de monitorizagdo e de contato com os pacientes.

implementagao (resultados
relacionados ao uso da tecnologia)

VII - Avaliagdo apos 3 Monitoramento continuo das tendéncias de doengas para
avaliar o impacto da incorporagio da tecnologia; programa de
monitorizagao; uso de tecnologias para mensuragao da adesao.

implementagdo

VIII - Programa ou politicas de 1 Estruturagdo de programa (necessidade de projeto abrangente e
pormenorizado para viabilizar a implementagdo); elaboragio de
diretrizes e plano de implementagio.

relacionadas ao financiamento,
aquisi¢ao e pactuagio)

IX - Outra (agoes padroes 26 Responsabilidades pela aquisigdo e financiamento das
tecnologias deverao ser pactuadas no ambito da Comissdo
Intergestores Tripartite.

Fonte: Autores.

na gestdo das tecnologias em satide. A disponi-
biliza¢ao de uma tecnologia no SUS compreende
a sua oferta no servico de saude apods o proces-
so de incorporagdo, o que deve ocorrer em 180
dias apds a decisdo da incorporagdo’. Ja a imple-
mentagdo compreende um conjunto especifico
de agdes com o objetivo de colocar em pratica
uma politica ou interven¢do*?, dessa forma, a
implementacido compreende estratégias para que
a tecnologia, ja disponibilizada, seja usada na
rotina dos servigos. Muitas citacdes sobre imple-
mentacio identificadas nos relatorios e diretrizes
analisados correspondem, na realidade, a acoes
para promover a disponibilizacdo da tecnologia,
apresentando aspectos como a pactuagdo das res-

ponsabilidades de financiamento e de aquisi¢do
da tecnologia, a elaboragdo/atualizagdo das dire-
trizes clinicas e os requisitos estruturais para os
Servicos.

A disponibiliza¢do da tecnologia apresenta-
se como condigdo essencial para sua implemen-
tagdo. Embora o prazo seja normatizado®, uma
meédia cinco vezes superior ao prazo legal para
a disponibilizacio foi observada em uma analise
entre 2017 e 2019%, além de uma média de tem-
po maior para disponibilizacdo de medicamen-
tos oncoldgicos verificada em outro estudo®.
Esse panorama pode refletir diversos aspectos da
trajetdria da tecnologia, que idealmente deveria
ser gerenciado de forma articulada, logo apds sua

N
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Quadro 3. Contexto atual, desafios e oportunidades para a implementagdo de tecnologias em satide em

diferentes etapas da gestdo de tecnologias no Brasil.

Analise

Tomada de decisio
(analise para incorporagio)

Planejamento da
implementacio
(aquisi¢do e organizagdo de
fluxos)

Elaboragio de Diretrizes
clinicas
(recomendagdes para uso nos
servicos)

Contexto atual

Poucas informagoes para
contextualizar outras
dimensdes importantes da ATS
relacionadas a implementagdo
das tecnologias (dimensao
organizacional e perspectiva do
paciente).

Informagoes inseridas

em alguns relatdrios,
porém sem detalhes ou
padronizagio suficiente
para serem exploradas nas
etapas subsequentes.

Informagdes escassas para
direcionar estratégias de
implementacéo local das
diretrizes.

relatdrios de relatorios de
avaliacdo de tecnologias
que englobem aspectos da
implementagao.

necessdrias e responsaveis,
minimizando entraves e
integrando as esferas de
gestao.

Desafios Diversidade de cenarios e Detalhar condicionantes OrientagOes sobre estratégias
fluxos nos servigos, multiplos | e recomendagdes nas de implementa¢do devem
niveis de gestdo e organizagdo | portarias e relatorios a fim | compor as diretrizes para
das politicas. de direcionar adequada sua adaptacdo em diferentes

organizagio e planejamento | contextos.
da implementagao.

Oportunidades | Agregar informagdes sobre Agregar evidencias Descrever orientagoes e
barreiras, facilitadores, cientificas e método métodos para nortear o
estratégias de implementagdo | sistemdtico de processo de implementagéo
bem-sucedidas, custos planejamento do processo | local. Elaborar planos para
e estruturas necessarias, de reorganizagio e a orientagio dos gestores e
dados sobre aceitabilidade e implementacio das profissionais de saude.
viabilidade das tecnologias em | politicas de satde.
avaliagéo.

Proposigoes Padronizar sessdes nos Alinhamento das a¢des Elaborar diretrizes nacionais

para disseminar métodos

de implementagio das
recomendagdes na pratica
clinica e orientagdes explicitas.

Nota: ATS - Avalia¢ao de Tecnologias em Satde.

Fonte: Autores.

incorporagdo, incluindo a pactuagédo do financia-
mento, da aquisi¢do e da estruturagdo dos servi-
¢os entre as trés esferas de gestdo. Outro desafio
se refere ao acimulo das func¢des de realizar reco-
mendagdes e de executd-las, diferente do modelo
adotado por outros sistemas publicos, no qual
agéncias dedicadas a avaliagdo das tecnologias
elaboram recomendagdes para que os sistemas
de saude possam executa-las®®*’.

Dentre os entraves para a disponibilizacio das
tecnologias, ressalta-se o uso da condicionante
“negocia¢do de pre¢o” nas portarias de incorpo-
ragdo de tecnologias, presente em muitas incor-
poragdes entre 2012 e 2019, e agora em desuso®.
Essa condicionante representou por muitos anos
uma tentativa de se pagar precos mais justos por
tecnologias incorporadas no SUS, através da ne-
gociagdo com os fabricantes, apos o processo de

incorporagio. Diferentemente do esperado, essa
estratégia foi reconhecida como uma agéo tar-
dia e ineficaz, tendo impactado negativamente
no tempo para a oferta da tecnologia, segundo
uma andlise da Controladoria-Geral da Unido
(CGU)*. Repensar a precificagdo da tecnologia
para o SUS, a correlagdo com as etapas da ATS
e as instancias responsaveis por cada uma delas
¢ uma agdo necessaria. Ha diversos exemplos de
paises que desenvolveram estratégias para lidar
com este aspecto, que envolve a interagdo com fa-
bricantes das tecnologias. A agéncia de avaliagao
de tecnologias do Reino Unido (National Institu-
te for Health and Care Excellence - NICE), discu-
te a precificagdo da tecnologia na fase de execu-
¢do da ATS. Por sua vez, na Alemanha®, adota-se
um modelo inter-relacionado que prevé reavalia-
¢do subsequente dos custos. A importancia des-



te tdpico estd no fato de impactar diretamente o
tempo necessario até a disponibiliza¢do da tecno-
logia, refor¢ando a necessidade de avaliagdo dos
fluxos e instancias responsaveis para pactuacio
de responsabilidades nas etapas subsequentes a
incorporagdo, a fim de garantir o cumprimento
dos prazos legais ja dispostos na legislagdo.

Um segundo ponto critico identificado foi a
inexisténcia de documentos dedicados a apoiar
as agOes praticas de implementagdo. No ambito
do SUS, as diretrizes clinicas sdo os documentos
responsaveis por sintetizar as recomendagdes de
uso, apoiadas nas conclusdes derivadas da ava-
liagdo realizada. Entretanto, elas pouco exploram
o0 aspecto metodoldgico envolvido na efetiva im-
plementacdo. Importante ressaltar que a necessi-
dade de elaboragdo ou atualizagdo de diretrizes
clinicas foi a condicionante mais frequentemente
identificada nas portarias de incorporagdo nos
ultimos anos. Isso confirma o papel central des-
tes documentos técnicos norteando a pratica,
além de revelar uma oportunidade de planejar
e coordenar as agoes de implementacdo das di-
retrizes clinicas seguindo métodos* e estratégias
direcionadas® nos diferentes cenarios de uso das
tecnologias. Nos sistemas de saude publica da In-
glaterra, Australia e Canada, as a¢des de imple-
mentagdo das diretrizes clinicas apresentam-se
integradas e articuladas com varias fases da ges-
tdo de tecnologias™2"*,

O NICE apresenta um guia com orientagdes
para a implementacdo das diretrizes clinicas®
valendo-se de praticas do controle de qualidade
e experiéncias praticas’. Além disso, disponibi-
liza servigos direcionados aos gestores com foco
na estratégia de implementagdo por auditorias®.
Servigo similar é ofertado pela agéncia do Cana-
d4, que possui uma equipe dedicada para suporte
em diferentes provincias do pais, ofertando apoio
técnico para a implementacao?. Na Austrélia, a
apresentacdo de plano de implementagido basea-
do nos principios de gerenciamento de projetos
é valorizada na aprovagéo de diretrizes clinicas®.
Esses exemplos destacam a importéancia da elabo-
ragdo de documentos norteadores e de comissoes
que orientem o processo de implementagio das
diretrizes no Brasil, como uma ag¢do sequencial
da avaliagdo de tecnologias e elaboragéo de reco-
mendagdes para a pratica clinica. A¢des iniciais,
como um projeto piloto que desenvolveu novos
formatos para as diretrizes clinicas, estdo sendo
realizadas para apoiar a implementagio e disse-
minagdo de diretrizes no Brasil®, o que repre-
senta uma oportunidade para ampliar a base de
conhecimento sobre as estratégias direcionadas
ao SUS.

O planejamento da implementagdo é outro
ponto de atengdo no processo de gestdo de tecno-
logias em satde que deve considerar a integragao
do processo de incorporagido com a implementa-
¢do da tecnologia nos servigos de saude. Na his-
toria da avaliagdo de tecnologias no Brasil é pos-
sivel identificar documentos pontuais, de 2012,
2015 e 2021, em que planos de implementac¢do
de um programa de satde ou de organiza¢io da
rede assistencial foram usadas como condicio-
nantes de incorporagio. A partir de 2018, com o
aumento de demandas de incorporagio de tecno-
logias aplicadas as doengas raras, condicionantes
relacionadas a reavaliacio e monitoramento de
dados de mundo real emergem em um contexto
de discussio de novos modelos de incorporagiao
e acordos de compartilhamento de riscos®, a fim
de confrontar o desempenho real das tecnolo-
gias. A andlise desses relatorios e diretrizes apon-
tou alguns indicadores a serem mensurados, que
certamente direcionam o planejamento de a¢des
de disponibilizagdo da tecnologia, mas ainda re-
querem estratégias e métodos de implementacdo
especificos para auxiliar as equipes que estardo
envolvidas na assisténcia.

Os principios organizacionais de descentra-
lizagdo e comando tnico do SUS asseguram a
autonomia dos gestores locais para a defini¢io
de estruturas, fluxos e diferentes propostas de
implementac¢do das tecnologias, no entanto isso
pode representar também uma barreira para a or-
ganizacio do sistema de satde brasileiro e a oti-
mizagdo dos recursos disponiveis para que toda a
populagio tenha o acesso adequado e equanime
as suas necessidades de saude. Por diversos moti-
vos é possivel que gestores locais ndo disponham
de recurso técnico capaz de estruturar estratégias
de implementagdo, o que pode ocasionar a fal-
ta de padrio e a fragilizagdo da cadeia de gestio,
além de perdas de recursos investidos no proces-
so. Algumas experiéncias de implementagdo no
SUS relatam as dificuldades dos gestores opera-
cionalizarem os servi¢os no nivel local, ressal-
tando a necessidade do ente provedor da politica
estabelecer diretrizes de implementac¢io e apoio
técnico, considerando diferentes contextos”. A
adogdo e padronizagdo de métodos direcionados
a realidade do sistema de satde é também uma
importante a¢do para aprimorar a implementa-
¢do no SUS, e foi uma necessidade percebida em
um estudo que desenvolveu um método para a
implementag¢do de uma politica de saude, desen-
volvendo uma orientagdo mais detalhada deste
processo e um ciclo de atividades incluindo a
elaboragéo de planos locais, mentoria e educagio
permanente em satide’®.

O
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Publicages especificas para implementagdo
de uma diretriz, baseadas em ferramentas de
Politicas Informadas por Evidéncias, sdo exem-
plos importantes para apoiar o processo de im-
plementacdo das diretrizes, como os trabalhos
desenvolvidos para a diretriz brasileira do parto
normal que apresentaram importantes subsidios
para a orientar a constru¢do de um plano de im-
plementacdo®*. Além disso, deve-se considerar
questdes inerentes a gestdo interfederativa, as
quais requerem ag¢des de articulagdo integrada
e multidisciplinar, que quando superadas tém
agregado resolutividade nas agdes implementa-
das por programas nacionais*'.

Aponta-se como limitagdo deste trabalho a
realizagdo de uma analise focada apenas nas nor-
mativas e documentos estruturantes do processo
de implementa¢do de tecnologias em satde no
ambito federal, publicados a partir da institui¢ao
da PNGTS. A analise de outros registros e a efeti-
vidade de interven¢des é uma perspectiva futura
a ser desenvolvida para compreensio da execu-
¢do da implementagdo. De forma semelhante, a
analise de algumas normativas estruturantes do
SUS, vigentes antes do periodo da anélise, foi rea-
lizada com foco na recuperagio de citagdes obje-
tivas sobre o processo de implementagdo. Assim,
estudos complementares podem ser realizados
no intuito de captar agdes transversais que cer-
tamente influenciam no processo de implemen-
tagdo, mas que ndo foram obtidos nesse estudo.
A falta de consenso no uso de alguns termos e
o uso da interpretagdo para compreensdo dos
relatérios pode ser um fator influente na identi-
ficagdo e extragdo dos dados, ainda que padro-
nizada e categorizada pelos pesquisadores, dada
a diversidade de significados usados pelos dife-
rentes atores atuantes na gestdo de tecnologias,
e refletido nos documentos analisados. Outra
limita¢do desse estudo foi ter reunido documen-
tos essencialmente voltados a implementagao de
tecnologias “duras”, sejam métodos diagndsticos
e terapias incorporadas no sistema de saude. Ou
seja, nos documentos recuperados néo foi abor-
dada a implementac¢do de programas ou politicas
de saude transversais as tecnologias incorpora-
das, o que merece metodologia especifica, a ser
avaliado em estudos posteriores.

Ademais, a identificagio dos documentos
pode ter sido limitada pela indisponibilidade dos
dados, alguns com repositério limitado, outros
com alteracoes didrias, e até mesmo mudanca de

formatos durante a elaboragio da pesquisa, o que
se tentou minimizar utilizando extensas buscas
manuais. Ainda assim, os documentos reunidos
foram suficientes para mapear a¢des de imple-
mentagdo ja recomendadas dentro da estrutura
normativa do SUS, com destaque para aquelas
relacionadas aos PCDT, e indicar lacunas entre
as fases da gestdo de tecnologias.

Este estudo apresenta trés observagdes po-
tencialmente uteis ao direcionamento de agdes
futuras no ambito da politica de gestdo de tec-
nologias em satude. 1 - Uma orientagdo a nivel
federal possui potencial para auxiliar e facilitar
a implementagdo das tecnologias no SUS. 2 - O
carater estruturante e normativo dos PCDT e di-
retrizes clinicas na organizagao do SUS é per se
uma oportunidade para orientar estratégias de
implementac¢do das tecnologias, logo a elabora-
¢do de orientacoes e planos de implementacdo
atrelados as guias de pratica clinica podem ser
uma estratégia promissora. 3 - A padronizagio,
o planejamento e a inser¢do de estratégias de
implementacdo das tecnologias, ja na fase inicial
de avaliac¢do para incorporagdo, pode promover
ndo apenas maior eficiéncia no acesso do usua-
rio a tecnologia, mas também introduzir o uso
das dimensdes de aceitabilidade, viabilidade, es-
pecificidades organizacionais, sustentabilidade e
finalmente as preferéncias dos pacientes na cons-
trugdo de um servigo de saude mais resolutivo e
adequado as necessidades da populagio.

Consolidar o processo de implementagdo
como uma etapa sequencial e continua da gestdo
de tecnologias é uma agdo necessaria para trans-
por as barreiras. Dentre os diversos desafios, a
utilizacdo dos instrumentos normativos e reco-
mendativos como ferramentas para harmoni-
zar a¢Oes e, em ultima andlise, promover acesso
efetivo da populagio brasileira as inovagdes em
saude, parece ser a primeira etapa do processo
de otimizagdo da implementagdo de tecnologias
em saude. As definicdes normativas existentes
sdo ainda insuficientes para organizar a pratica
da implementa¢io no campo da saude no Bra-
sil. Assim, este trabalho possibilita o diagnosti-
co situacional das normativas e recomendagdes
existentes, podendo nortear o desenvolvimento
de estratégias sistematicas e generalizaveis para a
realizagdo da implementagio das tecnologias em
saude, aspectos essenciais para consolidar um ci-
clo virtuoso de gestdo de tecnologias no SUS.
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