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Introducao

1. Um dos grandes desafios dos sistemas de saude baseados na atencdo primaria a
salude € a busca de equidade, qualidade da atencdo e eficiéncia. Neste contexto, as
tecnologias em satde® desempenham um papel essencial. Por um lado, sio decisivas para
a qualidade da atencdo e, por outro, representam um impacto orcamentario cada vez
maior que pode ameacar a sustentabilidade dos sistemas de salde. Por este motivo, a
decisdo sobre as tecnologias que devem ser providas pelos sistemas de salde é
fundamental para que os paises obtenham o méximo beneficio em saude. Neste
documento se propBe que o0s paises estabelecam processos de incorporacdo baseados na
avaliacdo de tecnologias em satide (ATS)? por meio de uma abordagem que integre as
funcbes relacionadas com as tecnologias em salde na cadeia regulacdo—incorporacdo—
uso racional.

Antecedentes

2. Na Declaracdo de Alma Ata (1978), define-se atencdo primaria a salude como
“(...) a assisténcia de saude essencial baseada em métodos e tecnologias praticos,
cientificamente fundamentados e socialmente aceitaveis, colocada ao alcance de todos 0s
individuos e familias da comunidade, mediante sua plena participacao, e a um custo que a

1 A defini¢io de “tecnologia em satide” abrange todos os produtos usados na prestagdo de servigos de
salde, os procedimentos e 0s sistemas, conceito adotado pela Resolugdo WHA60.29 (1).

2 A ATS é o processo sisteméatico de avaliagdo das propriedades, efeitos e/ou impacto da tecnologia de
salde; deve contemplar as dimensfes médicas, sociais, éticas e econdmicas, e ter como objetivo principal
contribuir com informagdo para ser aplicada a tomada de decisdo em salde (definicdo adaptada do
glossario da International Network of Agencies for Health Technology Assessment [INAHTA] e da
Health Technology Assessment International [HTAI]).
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comunidade e o pais possam arcar [...]. E parte integrante tanto do sistema nacional de
saude, [...] como do desenvolvimento economico e social global da comunidade” (2).

3. A ATS nasceu em meados da década de 70, com avaliacBes realizadas nos
Estados Unidos e na Suécia (3-5). No entanto, o primeiro pais da Regido das Americas
que formalizou a aplicacdo da ATS a tomada de decisdo foi o Canada, com a criagdo de
instituicdes governamentais de ATS ao fim da década de 80 (6). Naquele momento, e até
o fim dos anos 90, o desenvolvimento desta rea em outros paises da Regido era ainda
muito limitado (7,8). A partir de entdo, o interesse pelo tema cresceu e 0s paises
comecaram a implementar mudangas importantes, abordadas mais adiante neste
documento.

4. Na ultima década houve avancos importantes na oferta e disponibilidade de
tecnologias em salde nos paises. No entanto, estes avancos implicam importantes
consequéncias or¢camentarias e de planejamento, pois muitas das novas tecnologias sdo
extremamente caras sem que, em muitos casos, tragam vantagens em compara¢do com
as tecnologias ja incorporadas. Por sua vez, o aumento na disponibilidade de tecnologias
em salude ndo vem acompanhado na maioria dos paises pela capacitacdo quanto a
definicdo de prioridades, processos institucionais para avaliagio comparativa das
tecnologias de saude e incorporacdo racional e planejada destas tecnologias nos sistemas
de saude.

5. A ampliagdo do acesso aos medicamentos essenciais e outras tecnologias em
salde é prioridade mundial e deve ser considerada dentro do contexto da importancia do
direito & salde para todos e o reconhecimento que este recebe.® Ha casos em que, apesar
de comprovado o custo-efetividade das tecnologias, o sistema ndo as coloca ao alcance de
todos os cidaddos em termos equitativos e acessiveis. Nestes casos, uma das op¢des é o
recurso a justica como mecanismo legal para efetivar o acesso as tecnologias; por
exemplo, a solicitagdo de medidas cautelares apresentada perante a Comisséo
Interamericana de Direitos Humanos (CIDH), que garantiu o acesso aos antirretrovirais
em 10 paises da Regi&o.* No entanto, a prética reiterada de exigir perante os tribunais de
justica que as autoridades governamentais assegurem 0 acesso as tecnologias em salde,
em muitos casos sem ter sua efetividade comprovada, pode provocar uma distor¢do no

Ver a Observacdao Geral No. 14, “O direito ao gozo do mais elevado nivel de satide que se possa
alcancar” (Artigo 12 do Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais). Comité das
Nacbes Unidas de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais. Disponivel em:
http://www.unhchr.ch/tbs/doc .nsf/(symbol)/E.C.12.2000 .4.sp .Ver também o documento técnico
CD50/12 do Conselho Diretor da OPAS, “A satde e os direitos humanos”, disponivel em:
http://www.un.org/spanish/disabilities/documents/CD50-12-s.pdf.

Para mais informacédo sobre as medidas adotadas pela CIDH com relacdo ao acesso aos antirretrovirais na
Bolivia, Colémbia, Equador, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Peru e Republica Dominicana, ver o
Relatério Anual da CIDH 2002, disponivel em: http://www.cidh.oas.org/annualrep/2002sp/indice.htm.
Quanto as medidas adotadas com relagdo ao Chile e El Salvador, ver o Relatério Anual da CIDH 2001,
disponivel em: http://www.cidh.oas.org/annualrep/2001sp/indice.htm.



http://www.unhchr.ch/tbs/doc.nsf/(symbol)/E.C.12.2000.4.sp
http://www.un.org/spanish/disabilities/documents/CD50-12-s.pdf
http://www.cidh.oas.org/annualrep/2002sp/indice.htm
http://www.cidh.oas.org/annualrep/2001sp/indice.htm
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processo de incorporacdo de novas tecnologias. Esta pratica, conhecida como
“judicializagdo”, vem crescendo de forma acentuada nos ultimos anos nos paises da
Regi&o. E um fendmeno complexo que requer que seja analisado de diferentes pontos de
vista, em especial com relacdo ao cumprimento pelos Estados do direito a salde e outros
direitos humanos relacionados, com um enfoque nos principios de equidade, igualdade e
solidariedade. O estabelecimento de processos decisorios transparentes baseados na ATS
deve contribuir para assegurar o direito a salde e outros direitos humanos baseados
nestes principios.

6. Um sistema de salde baseado na atencdo primaria a saide é formado por um
conjunto de elementos estruturais e funcionais essenciais que garantam a cobertura e 0
acesso universal aos servi¢os, que sejam aceitaveis a populacdo e promovam a equidade.
A coordenacdo e o estabelecimento de um modelo institucional para as decisbes de
incorporacdo de tecnologias contribuem para superar um dos principais obstaculos
identificados no Relatério sobre a Saude no Mundo 2010 (9) para alcancar a cobertura
universal: o uso ineficiente dos recursos. Os processos de priorizagdo e incorporacgdo de
tecnologias de salde baseadas na ATS contribuem para 0 acesso universal por meio de:
melhoria da qualidade da atencdo de saude; avaliagdo das verdadeiras inovagdes
terapéuticas; aumento na eficiéncia dos gastos; ampliacdo do acesso a tecnologias que
sejam eficazes, seguras, custo-efetivas e facam parte do direito a satde; e uso racional de
tecnologias.

7. E proposta uma abordagem integral para ATS, em consonincia com as
recomendacbes das Resolucdes CD45.R7 (2004) (Acesso aos medicamentos),
CSP27.R10 (2007) (Qualidade da atengdo), CD48.R15 (2008) (Saude publica, inovacao e
propriedade intelectual), CD50.R9 (2010) (Fortalecimento das autoridades nacionais
reguladoras de medicamentos e produtos bioldgicos), CD50.R8 (2010) (A salde e os
direitos humanos), CD49.R10 (2009) (Pesquisa em saude), CD44.R6 (2003) (Atencdo
primaria a satde), CD49.R22 (2009) (Redes integradas de servicos de salde baseadas na
atencdo primaria a saude), CD47.R10 (2006) (Estratégia regional para manter o0s
programas nacionais de vacinacdo nas Américas), WHA60.16 (2007) (Progressos
realizados no uso racional dos medicamentos) e WHA63.21 (2010) (Funcdo e
responsabilidades da OMS nas pesquisas de satude) e WHA60.29 (2007) (Tecnologias de
saude) (10-20, 1).

8. A proposta de politica também esta em consonancia com a Agenda de Saude das
Américas 2008-2017 (21), Plano Estratégico a Médio Prazo 2008-2013 da OMS (22) e
Plano Estratégico da OPAS 2008-2012 (23), com vinculacdo especifica aos objetivos
estratégicos 7, 10, 11, 12 e 14 (ver anexo C).

Anélise da Situagdo Atual

9. A ATS comecou a ganhar forca na Regido ao fim dos anos 90 (24). A OPAS
contribuiu para isso com a divulgacdo de publicacbes e organizacdo de seminarios com
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especialistas e responsaveis pelas decisbes nos ambitos nacionais e sub-regional. Em
alguns paises tém ocorrido mudancas institucionais importantes a partir da década de
2000, com a criacdo de estruturas dedicadas a ATS e a tomada de deciséo, e também com
a aprovacao de mudangas importantes na legislagdo. Um estudo recente mostrou que 0s
responsaveis pela tomada de decisdo consideram a ATS como um componente
fundamental no processo decisorio, mesmo identificando lacunas nos préprios paises, em
especial a falta de vinculos claros entre a ATS e a tomada de deciséo (25).

10.  Os paises tém adotado diferentes modelos quanto ao sistema de avaliacdo e
incorporagéo de tecnologias. Na Argentina, em 2009, foi criada a Unidade Coordenadora
de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (UCEETS), que agrupa 14 instituicdes
participantes no processo de incorporacdo de tecnologias. No Brasil, que conta com uma
politica nacional de tecnologias em salde aprovada em 2009 (26), ha uma unidade de
ATS no o6rgdo regulador, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
responsavel pela aplicacdo da ATS a tomada de decisdo com relacéo aos precos de novos
medicamentos (27) e uma unidade de ATS no Ministério da Saude, ambas as unidades
criadas em 2003, e uma Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
(CONITEC), reformulada em 2011. Na Colombia, foi criado em 2011 o novo Instituto de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (IETS). A unidade de ATS do Ministério da Saude
do Chile (ETESA), criada em 1997, foi a primeira de um pais latino-americano que fez
parte da Rede Internacional de Instituicdes de ATS, a INAHTA.> A criacdo em 2004 do
Centro Nacional de Exceléncia Tecnoldgica em Salde (CENETEC-SALUD), no México,
nomeado centro colaborador da OPAS/OMS® em tecnologias de satide a partir de 2009,
também deve ser destacada, assim como a formagdo em 2011 da Comissdo Setorial de
Avaliacdo de Tecnologias em Salde e Doencas de Alto Custo no Peru ao nivel do
Ministério da Satde.”

11.  As avaliacdes econdmicas (custo-efetividade, custo-utilidade, custo-beneficio),
como parte da ATS, sdo fundamentais para apoiar a introducdo de tecnologias
apropriadas e eficientes nos sistemas de sadde. Em 2006, a OPAS lancou a iniciativa
ProVac para elaborar ferramentas de avaliacdo econdmica para vacinas, dar apoio a sua
aplicacdo e fortalecer a capacidade institucional para a tomada de decisdo (28, 29).
Embora possa ser considerado que o uso de avaliagbes econdmicas continue sendo
limitado na Regido, é cada vez maior o interesse por incorpora-las ao processo decisorio
(30, 31). Alguns paises (como Brasil, México e Uruguai) instituiram a obrigatoriedade da

® Entre os paises latino-americanos afiliados & INAHTA estdo as unidades de ATS dos ministérios da
Salde da Argentina, Brasil e Chile, o Centro Nacional de Exceléncia Tecnol6gica em Salde
(CENETEC) do México, e o Instituto de Efetividade Clinica e Sanitéaria (IECS) da Argentina.

® Na Regido também sdo centros colaboradores em ATS e/ou gestdo de tecnologias de salde: a
Universidade Federal de Santa Catarina (Brasil), a Universidade CES (Colémbia) e a University of
Ottawa (Canada).

! Resolugdo Ministerial No. 463-2011 do Ministério da Satde do Peru.
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apresentacao de estudos de avaliagdo econdmica como parte do processo de incorporagéo
de tecnologias nos sistemas de salde.

12.  Apesar da importéncia dos estudos econdmicos, os resultados destas avaliacGes
ndo devem ser a Unica consideracdo no processo decisorio, em detrimento de outras
consideracbes como equidade, por exemplo. Ao avaliar todos os impactos de uma
determinada tecnologia, inclusive sobre a equidade, a ATS pode contribuir para que 0s
sistemas sejam mais eficientes e justos.

13. Em particular na area de medicamentos, os comités de farmacoterapéutica
representam uma instancia importante de avaliacdo nos paises da Regido, mas com niveis
dispares de funcionalidade e qualidade. No entanto, na maioria dos paises, ndo existem
instancias equivalentes para avaliar outras tecnologias em satde. O Ministério da Saude
de Barbados, com o apoio técnico da OPAS/OMS, fez uma revisdo de seu formulario
nacional de medicamentos utilizando critérios de ATS. Com esta revisdo, conseguiu-se
uma reducdo de US$ 6 milhdes no gasto de medicamentos nos primeiros seis meses de
adocdo das mudancas (abril a setembro de 2011), sem comprometer a qualidade do
atendimento a saude (32). Desde 1977, a OMS, com a ajuda técnica de um grupo de
especialistas, tem preparado e atualizado periodicamente uma lista de medicamentos
essenciais. A OMS recomenda que o0s paises adaptem a lista as suas proprias
necessidades de saude. Em 1995, mais de 120 paises haviam adotado listas nacionais de
medicamentos essenciais.

14. No nivel sub-regional, cabe destacar os resultados obtidos pelos mecanismos de
integracdo do Mercosul, Comunidade Andina de Nacdes (CAN) e CARICOM. Nos
paises do Mercosul, houve progresso na implementacéo de um projeto de fortalecimento
da ATS; por sua vez, a Comunidade Andina adotou uma politica sub-regional para ATS
(33), enquanto que o Conselho para Desenvolvimento Humano e Social (COHSOD) da
Comunidade do Caribe aprovou, em 2010, a Politica Farmacéutica Sub-regional do
Caribe, cujas listas-modelos e diretrizes terapéuticas se baseiam na ATS.

15. A cooperacdo regional em ATS ganhou forca. Durante o Encontro Regional sobre
Avaliacéo de Tecnologias de Saude realizado em Buenos Aires, em outubro de 2010, os
representantes de 12 paises e 20 instituicdes , entre elas os ministérios da Saude dos
paises, centros colaboradores da Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organizagdo
Mundial da Saude (OPAS/OMS) e outras redes e instituicbes concordaram com a
formacdo da Rede de Avaliagdo de Tecnologias em Saude das Ameéricas (RedETSA).
Esta Rede, lancada oficialmente em junho de 2011 no Rio de Janeiro, permitird trocar
informacdo, fomentar a ado¢do de metodologias comuns e estabelecer prioridades de
trabalho conjuntas para fortalecer as capacidades em ATS. A OPAS, em consulta com o0s
Estados Membros, esta criando uma Plataforma Regional de Inovacdo e Acesso para
Tecnologias em Saude, destinada a apoiar o desenvolvimento das redes regionais de ATS
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e gerir informacao sobre as tecnologias em salde em &reas como regulagdo, ATS e uso
racional.

16.  Apesar destes avancos, a maioria dos paises da Regido precisa fortalecer seus
processos de avaliacao e incorporacdo de tecnologias de saude nos sistemas de salde.

Proposta

17. A fim de a) fortalecer os vinculos entre a ATS e a qualidade de atencdo e
seguranga do paciente; b) assegurar o respeito ao direito & salde com equidade e
solidariedade; c) fortalecer os processos de tomada de decisdo baseada em evidéncias e d)
aportar informacdo para definir um conjunto de contribui¢cGes custo-efetivas para o
sistema de saude, propde-se uma abordagem integral para a ATS e a incorporacdo de
tecnologias em salde nos sistemas de saude, com os elementos mencionados a seguir.

Integracdo da ATS nas Politicas Publicas Relacionadas com Tecnologias em Saude

18. A ATS é um eixo integrador nas politicas de saude, por exemplo, nas politicas
nacionais de medicamentos, politicas de ciéncia, tecnologia e inovacdo e politicas de
pesquisa em salde. A ATS promove 0 acesso, a qualidade e o uso racional das
tecnologias em saude e € essencial para avaliar o grau de inovacdo das tecnologias em
salde. A funcdo essencial da regulamentacdo é crucial para o processo da incorporacao
de tecnologias, da avaliacdo da seguranca, qualidade e eficacia pela autoridade
reguladora nacional ao monitoramento p6s-comercializacdo, que retroalimenta o sistema
de avaliacdo e incorporacdo com informacdo relativa a efetividade e notificacdo dos
eventos adversos. As politicas de pesquisa apoiam os processos de ATS na definicdo de
prioridades de pesquisa e no fortalecimento dos sistemas de coleta de informacao
(processos e qualidade dos dados), bem como na capacidade analitica de realizar estudos
de pesquisa de qualidade em nivel nacional. E necessario fortalecer a coordenacdo entre a
ATS e as politicas publicas relacionadas com tecnologias em saude em nivel nacional,
sub-regional e regional.

Estabelecimento de um Modelo Institucional para a Tomada de Decisdo baseado na
ATS

19. Embora ndo exista um modelo institucional Unico para a incorporacdo de
tecnologias baseado na ATS, é necessario desenvolver um modelo normativo e
operacional adequado ao contexto nacional que contemple os seguintes elementos: a)
estabelecimento de vinculos explicitos entre a ATS e a tomada de decisdo de
incorporagé@o por meio de leis e normas nacionais; b) definigdo de um processo decisorio
transparente com os niveis de articulacdo e responsabilidades definidos entre os
diferentes interessados diretos; c) fortalecimento das capacidades institucionais. E
fundamental defender esta causa entre os interessados diretos do sistema e 0sS
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responsaveis pela tomada de decisdo para mobilizar a vontade politica necessaria, além
de um modelo institucional adequado, para que os resultados da ATS sejam levados em
consideracdo nas decisfes de incorporacdo das tecnologias em salde.

Fortalecimento dos Recursos Humanos

20. A capacitacdo dos recursos humanos necessarios é condicdo essencial para a ATS
e incorporagéo de tecnologias nos sistemas de satide. E indispensavel capacitar as equipes
de avaliagdo tanto nas metodologias para realizacdo dos estudos de ATS, como na analise
critica das avaliacBes apresentadas. E importante realizar processos continuos de
capacitacdo aplicados ao contexto e baseados em estudos de casos. Além da capacitacdo
das autoridades governamentais, também se recomenda fortalecer a capacidade técnica
das universidades e outras institui¢es de pesquisa.

Promover a Geracao de Evidéncias e Disseminacéo de Informacdes

21. Na Regido héa lacunas importantes quanto a disponibilidade de dados, producéo de
evidéncias e qualidade dos estudos. A comunicacdo eficaz da informacao relevante aos
responsaveis pelas decisfes representa outro obstaculo consideravel. Para superar estes
desafios € necessario: a) elaborar ferramentas metodoldgicas em funcéo das necessidades
dos paises, como modelos de avaliacdo econémica; b) identificar as lacunas existentes na
disponibilidade e qualidade da informac&o para adequar os estudos existentes, bem como
executar novos estudos adaptados ao contexto local e regional; ¢) promover o registro de
estudos clinicos; d) promover a disseminacdo dos resultados dos estudos entre 0s
interessados diretos e 0s responsaveis pelas decisbes por intermédio da Plataforma
Regional de Acesso e Inovacdo para Tecnologias em Salde e outras plataformas
pertinentes.

Uso Racional de Tecnologias em Saude

22.  As redes integradas de servicos de salde estabelecem sistemas de melhoria
continua da qualidade da atencdo com o objetivo de promover uma cultura de exceléncia
clinica em toda a rede. Por outro lado, estas redes buscam centralizar e integrar as
funcbes relacionadas com a prestacdo de servicos que precisam de tecnologias em salde
para promover a eficiéncia geral da rede, a0 mesmo tempo em que adotam mecanismos
de gestdo e avaliacdo das tecnologias médicas para racionalizar sua incorporacao (34). A
experiéncia dos paises no uso racional de medicamentos e algumas outras tecnologias
oferece uma base solida para a promocdo do uso racional de todas as tecnologias em
saude nos sistemas de saude dos paises. Além de fortalecer os processos de selecdo, é
necessario: a) desenvolver e aplicar os formularios terapéuticos e guias de préatica clinica
que regem o uso das tecnologias em salde nas redes integradas de servicos; b) avaliar o
desempenho e 0 uso das tecnologias em salde nos servicos de saude, inclusive o
monitoramento continuo de eventos adversos (monitoramento pds-comercializacdo); c)
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promover o uso e a disponibilidade de informacdo independente sobre as tecnologias em
saude para os profissionais da salde e sociedade civil; d) capacitar os recursos humanos
de saude na prescricdo, dispensacao e gestdo das tecnologias em salde.

Promocéao da Colaboracédo em Redes

23. A colaboracdo em redes pode potencializar os resultados da ATS. O
desenvolvimento dos estudos em rede com o apoio do setor académico nacional e
regional busca melhorar a qualidade e a eficiéncia tanto na producéo de estudos como na
sua utilizacdo para tomada de decisdo. O intercambio de experiéncias entre instituicdes, e
principalmente entre paises, ajuda a fortalecer a capacidade institucional e dos recursos
humanos na ATS e facilita a disseminacdo e comparacdo de informacdo e experiéncias
nacionais. Neste contexto, a criacdo da RedETSA na Regido das Américas representa
uma oportunidade para o intercdmbio de informacdes, capacitacdo e fortalecimento dos
processos de incorporacdo de tecnologias em salde baseados na ATS para 0s paises.

24. Tendo em vista estas consideracbes, contempla-se elaborar uma estratégia
regional e plano de acdo para a aplicacdo da ATS a fim de dar apoio as decises de
incorporacdo de tecnologias de salde nos sistemas de salde.

Intervencdo da Conferéncia Sanitaria Pan-americana

25.  Solicita-se a Conferéncia Sanitaria que examine a informacdo apresentada neste
documento e considere a possibilidade de aprovar o projeto de resolucdo apresentado no
anexo A.
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ORIGINAL: ESPANHOL

PROJETO DE RESOLUCAO

AVALIAGAO E INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE
NOS SISTEMAS DE SAUDE

A 282. CONFERENCIA SANITARIA PAN-AMERICANA,

Tendo examinado o relatério Avaliacao e Incorporacgdo de Tecnologias em Salde
nos Sistemas de Saude (Documento CSP28/11);

Reconhecendo que, na Agenda de Saude das Américas 2008—-2017, os ministros e
secretarios de Saude reconheceram que os direitos humanos sdo parte dos principios e
valores inerentes a Agenda de Saude e declararam que, a fim de concretizar o direito ao
gozo do mais alto grau de salde que se possa atingir, 0s paises devem se empenhar em
alcancar a universalidade, o acesso, a integridade, a qualidade e a inclusdo nos sistemas
de saude, proporcionados para os individuos, familias e comunidades;

Levando em consideragdo o numero crescente de tecnologias em salde na Regido
e a limitacdo da capacidade institucional para a priorizacdo e a avaliagdo comparativa
destas tecnologias;

Reconhecendo que a incorporacdo de novas tecnologias em salde pode ter
crescentes implicages orcamentarias que pressionam a gestdo dos recursos dos sistemas
de salde;

Levando em consideracdo a pratica em alguns paises de utilizar o sistema juridico
para solicitar que as autoridades sanitarias assegurem 0 acesso a tecnologias em saude,
sem ser comprovada sua efetividade ou sem uma avaliagdo comparativa prévia com as
tecnologias em saude ja oferecidas pelo sistema de saude;
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Reconhecendo o beneficio de incorporar tecnologias em salde em sistemas

publicos de saude com base na avalia¢do de tecnologias em satde (ATS), definida como
a avaliacdo sistematica das propriedades, efeitos e/ou impactos dessas tecnologias,
incluindo as dimensdes médica, social, ética e econémica;

Reconhecendo os resultados e avangos da Rede de Avaliagdo de Tecnologias em

Salde das Ameéricas (RedETSA), instituida em 2011 pela OPAS, assim como das redes
subregionais de avaliagdo de tecnologias em saude,

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

()

(9)

RESOLVE:
Instar os Estados Membros a:

incentivar o estabelecimento de processos decisorios para a incorporacdo de
tecnologias em salde com base na avaliacdo de tecnologias em saude (ATS);
incluindo critérios de seguranca, eficécia, custo e outros critérios relevantes;

incentivar o uso da ATS para orientar politicas publicas de salde, incluindo
decisbes de cobertura dos sistemas publicos de salde e o desenvolvimento de
diretrizes clinicas e protocolos para novas tecnologias;

promover esforcos para analisar e fortalecer o modelo institucional para a
incorporacdo das tecnologias em salde e incentivar a instituicdo de processos
transparentes e de vinculos com as responsabilidades definidas entre os diferentes
interessados diretos, inclusive entre as autoridades reguladoras nacionais e as
entidades responsaveis pela avaliagdo e incorporacdo das tecnologias em salde
em nivel nacional,

promover a transparéncia das compras publicas, incluindo informacdes de precos
de compras ndo proprietarias e divulgacdo dos resultados da ATS em nivel
nacional e regional para aportar informacdo para a tomada de deciséo;

fortalecer as instituicGes e os recursos humanos, tanto as equipes de avaliagcdo
qguanto os responsaveis pela tomada de decisdo, na aplicagdo da ATS,
metodologias para os estudos da ATS e analise critica dos resultados das
avaliagoes;

incentivar a priorizagdo das avaliagfes em fungéo das necessidades nacionais e
regionais, fortalecendo os sistemas para a coleta de dados de qualidade e
adaptando os estudos existentes de ATS para evitar duplicagéo;

promover a geracdo e a disseminagdo dos resultados da ATS entre os interessados
diretos e os responsaveis pela tomada de decisoes;



(h)

(i)

)

(k)
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(b)

(©)

(d)

(€)

(f)
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promover o intercdmbio de informacGes através da Plataforma Regional de
Acesso e Inovacgdo para Tecnologias em Salde e outras plataformas tecnoldgicas
pertinentes;

fortalecer o uso racional das tecnologias em salde, o desenvolvimento e a
aplicacdo dos formulérios terapéuticos , diretrizes e guias de préatica clinica que
regem o uso (inclusive por nivel de atencdo), bem como os sistemas de
monitoramento do uso nas redes integradas de servicos de salde;

fortalecer as redes nacionais, sub-regionais e regionais em ATS para fomentar o
intercambio entre instituicbes e paises, com a promog¢do da disseminacdo e
comparacdo dos estudos e das experiéncias nacionais;

participar ativamente da Rede de Avaliacdo de Tecnologias em Salde das
Américas (REDETSA).

Solicitar & Diretora que:

preste apoio aos Estados Membros na formulagdo de politicas de tecnologias em
saude e no fortalecimento dos modelos institucionais para ATS e a incorporacao
de tecnologias nos sistemas de saude baseados na atencdo primaria a saude;

promova, entre os Estados Membros, o intercambio de boas praticas em ATS e a
incorporacdo de tecnologias em salde nos sistemas de salde;

promova e estimule a colaboracdo com organismos internacionais e redes
internacionais existentes em ATS;

enfatize perante os Estados Membros e nos foruns sub-regionais, regionais e
globiais a importancia da participacdo na RedETSA, mobilizando recursos em
apoio desta iniciativa junto com os Estados Membros;

promova o desenvolvimento e o uso da Plataforma Regional de Acesso e
Inovacgdo para Tecnologias em Salde para a disseminacdo de resultados da ATS,
e o desenvolvimento das comunidades de praticas e redes sociais para ATS no
plano regional;

informe, em 2014, os Orgdos Diretivos da OPAS sobre a implementacdo desta
resolucdo e considere naquela ocasido o desenvolvimento de uma estratégia
regional e plano de acdo, em consulta com os Estados Membros, para avaliacéo e
incorporacéo de tecnologias em salude nos sistemas de saude.
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Relatorio para a Reparticdo sobre as implicagdes financeiras e
administrativas dos projetos de resolugao

1. Item da agenda: 4.6: Avaliacdo e incorporacdo de tecnologias em salde nos sistemas de
salde
2. Vinculo com o orgcamento para programas:

Area de trabalho: Medicamentos e tecnologias
Resultado previsto:Processos de incorporacéo de tecnologias de sadde baseados na avaliacéo
de tecnologias em saude (ATS) estabelecidos nos paises da Regido e Rede Regional de
Avaliacéo de Tecnologias em Saude fortalecida.

a)

b)

Implicaces financeiras:

Custo total estimado de implementacdo da resolucdo durante a sua vigéncia
(arredondado para os US$ 10.000 mais proximos, inclui pessoal e atividades):

US$ 700.000,00 por um periodo de dois anos.

Custo estimado para o biénio 2013-2014 (arredondado para os US$ 10.000 mais
proximos, inclui pessoal e atividades):

US$ 700.000,00

Do custo estimado em b) o que pode ser incluido nas atividades ja programadas?

US$ 450.000,00.

Implicac¢fes administrativas:

Indicar os niveis da Organizacdo em que o trabalho seré realizado:

Regional, sub-regional e nacional.

Pessoal adicional necessario (indicar o pessoal adicional necessario no equivalente de
tempo integral, indicando as habilidades necessarias):

N&o é prevista necessidade de pessoal novo.

Cronogramas (indicar o cronograma geral de implementacéo e avaliagdo):

Sé&o estimados dois anos.
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FORMULARIO ANALITICO PARA VINCULAR ITEMS DA AGENDA
COM MANDATOS DE ORGANIZACAO

Item da agenda: 4.6: Avaliacdo e incorporacdo de tecnologias em salude nos sistemas de
salde

Unidade responsavel: Medicamentos e tecnologias

Responsavel: Alexandre Lemgruber

Lista dos centros colaboradores e instituicdes nacionais vinculados a este item da
agenda:

Centros colaboradores em Avaliagdo de Tecnologias em Saude:

» Centro Nacional de Exceléncia Tecnoldgica em Saude (CENETEC, México);
»  University of Ottawa (Canada);

» Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC, Brasil);

* Universidad CES (Colémbia).

Vinculo entre o item da agenda e a Agenda para Saude das Américas 2008-2017:

O item 50 da Agenda de Saude das Américas 2008-2017 estabelece que: “Com o fim de
melhorar a cobertura efetiva da populacdo sera necessario aumentar a prestacdo de servigos
eficazes e eficientes. Isto requer incorporar evidéncias na definicdo das praticas e melhorar a
capacidade de gestdo dos servicos e, simultaneamente, dar seguimento aos compromissos de
reorientar 0s servicos de salde para modelos de atencdo que favorecam a promocdo da salde
e a prevencdo da doenga e que tenham uma orientacdo familiar e comunitaria. O controle da
qualidade ¢ uma demanda transversal em todo o sistema e servigos de satde.”

Vinculo entre o item da agenda e o Plano Estratégico 2008-2012:
Vinculo com os objetivos estratégicos 7, 10, 11, 12 e 14.

RER 12.3:  Apoio aos Estados-Membros mediante cooperagdo técnica para promover e
garantir o uso racional e eficaz dos produtos médicos e tecnologias de salde
eficazes em funcdo do custo com base nas melhores evidéncias disponiveis e
com o Indicador 12.3.1: nimero de paises que tém normas para a incorporagdo
das tecnologias de satde
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7. Boas praticas nesta area e exemplos de outros paises dentro da Regido das Américas:

« Canada: primeiro pais a institucionalizar a avaliacéo de tecnologias de satde (ATS) como
apoio a tomada de decisdo; tem um organismo dedicado a este assunto, Canadian Agency
for Drugs and Technologies in Health (CADTH).

« Brasil: tem unidades de ATS na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
no Ministério da Salde, e também uma Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias (CONITEC).

« Argentina: criacdo em 2009 da Unidade Coordenadora de Avaliacdo de Tecnologias de
Saude (UCEETS), formada por 14 instituigdes.

« Coldmbia: criacdo em 2011 do Instituto de Avaliacdo Tecnoldgica em Saude (IETS).

8. Implicacdes financeiras do item da agenda:

US$ 700.000,00 por um periodo de dois anos.









