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APRESENTACAO

Nos ultimos anos, significativos avancos tém sido registrados no campo de
incorporacdo de tecnologias em salude. Analises padronizadas de avaliacdo de eficacia,
seguranca, efetividade e eficiéncia tém contribuido de maneira relevante para os
processos que incorporam novas tecnologias — ou que validam tecnologias ja
empregadas — nos sistemas de saude. Entretanto, muitos desafios ainda permeiam o

ainda pouco explorado processo de desinvestimento de tecnologias em saude.

O desinvestimento de tecnologias em saude pode ser entendido como a interrupcao
do investimento em tecnologias em saude previamente incorporadas que, a despeito
de custos adicionais, produzem pouco ou nenhum ganho em saude.
Consequentemente tem como objetivo maximizar o ganho em saude, com os recursos
financeiros existentes. As tecnologias avaliadas sdo aquelas que apresentam indicios
de n3o mais serem custo-efetivas, apresentem problemas de seguranca, ou ainda de

gue se tornaram obsoletas com o decorrer do tempo.

Dessa forma, se tais indicios se confirmarem a tecnologia deixara de ser financiada
pelo sistema de saude nos moldes anteriores, e os recursos destinados a sua
manutencdao poderdo ser alocados para outras tecnologias que apresentem real
beneficio a populacdo, ou mesmo para determinados subgrupos, e que apresentem

retorno de investimentos mais interessantes em termos de saude coletiva.

Este documento visa subsidiar gestores e pesquisadores na elaboracdo de
recomendacdes para o desinvestimento de tecnologias em saude, em especial,

medicamentos, objetivando o uso com qualidade dos recursos em saude.
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1. INTRODUCAO

De acordo com a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), tecnologia em saude é a
“aplicagdo de conhecimentos e habilidades organizados na forma de dispositivos,
medicamentos, vacinas, procedimentos e sistemas desenvolvidos para combater um
problema de saude e melhorar a qualidade de vida”. De forma simplificada, tecnologia
em saude pode ser entendida com um conjunto de aparatos com o objetivo de

promover a saude, prevenir e tratar doencas e reabilitar pessoas (OMS, 2015).

Os processos de incorporacdo de novas tecnologias em saude — desenvolvidos e
consolidados em paises europeus — tém sido utilizados no Brasil, e em outros paises
das Américas, para racionalizar os crescentes gastos em saude. Esses processos
auxiliam no combate as especulacdes tecnoldgicas, entendidas como a substituicdo da
utilizacao de tecnologias tradicionais, muitas vezes sem utilidade claramente definida,
aumentando o custo dos tratamentos, sem efetivamente apresentar ganhos em saude.
Todavia, diferentemente de outras atividades econdmicas, a incorporacdo de
tecnologias em salude nem sempre é substitutiva ou poupadora de recursos (SILVA

JUNIOR E ALVES, 2007).

Mediante a insercao dos sistemas de salde em um cenario onde 0s recursos s3ao
limitados frente a necessidades infinitas, o custo oportunidade — entendido como o
custo de uma determinada tecnologia medido pelos beneficios perdidos ao se deixar
de investir em outra tecnologia (LAPORTE, 2001) - sugere considerar o
desinvestimento como uma estratégia de racionalizacdo do uso dos recursos em

saude.

Muitos termos tém sido utilizados para designar “desinvestimento” (MACKEAN et al.,
2013), que, de maneira geral, é entendido como o processo de retirada parcial ou
completa de uma tecnologia que apresente baixa seguranca ou relagdo custo-

efetividade desfavoravel do rol das fornecidas a populagdo, com o objetivo de
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possibilitar a realocagdo de recursos em tecnologias de maior valor agregado

(ELSHAUG et al., 2007; CADTH, 2009).

Entretanto, registram-se diversos desafios relacionados ao desinvestimento, que

incluem:

v Identificagdo de uma tecnologia candidata: Na maioria dos casos a
obsolescéncia ndo é facilmente identificada. Podem ocorrer gradientes de
obsolescéncia, tais como grupos de pacientes que se beneficiem. Esses
subgrupos podem ser dificeis de identificar, caracterizar e delimitar.
Adicionalmente, a utilizacdo da tecnologia pode ser maior ou menor conforme
especificidades microrregionais e locais.

v" Necessidade de maior fundamentacdo tedrica se comparado ao processo de
incorporacdo de tecnologias. Como haverd interrup¢dao ou modificacdo da
prestacdo do servico, gestores, profissionais de salde e pacientes deverdo ser
“convencidos” de que a interrupc¢ao resulta em beneficio. As especificacdes de
qualidade, acurdcia e validade dos estudos técnicos-cientificos podem ser mais
complexas e robustas. Ademais, possivelmente o0s processos de
desinvestimento ndo serdo encorajados ou solicitados por organizacdes
comerciais, ficando a produgdo destes estudos custeada exclusivamente pelo
sistema de saude. Esse fato ganha destaque quando ha a necessidade de
conducdo de estudos primarios, muitas vezes caros e longos.

v’ Dificuldade social e politica de se remover uma tecnologia da pratica clinica:
Esta dificuldade ocorre especialmente quando ndo ha substituicdo por outra
tecnologia considerada “melhor”. Uma maneira de minimizar este desafio é
estabelecer de forma clara a diferenca entre a simples economia de recursos e
a intensdo de melhorar a saude da populacdo de forma eficiente (HENSHALL,
2012).

v' 0 ndo desperdicio de recursos ja investidos: Para sistemas de saude que
compram, estocam e fornecem tecnologias em saude, como medicamentos e

dispositivos médicos, ndo basta identificar e deixar de comprar e fornecer
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tecnologias obsoletas. Deve-se considerar a necessidade de consumo dos
estoques, bem como questdes de logistica reversa que podem se apresentar
complexas, demandando esforcos conjuntos de gestores de diferentes

instancias.

Para que o desinvestimento ocorra é preciso o envolvimento ativo dos diversos atores
sociais em todas as etapas do processo. As avaliacbes e decisGes devem ser
transparentes e a implementacdo deve incluir a transferéncia de conhecimento aos
atores (HENSHALL, 2012). Os usudrios/consumidores dos sistemas de salide devem ser
encorajados a reconhecer seu papel como financiadores de tecnologias, ndo sé
daquelas que os impactem diretamente, mas também de todas as outras. E
importante que a sociedade compreenda as estratégias adotadas para a

sustentabilidade do sistema de saude.

O desinvestimento é parte importante no processo que estabelece a regulacdo sobre a
utilizacdo de tecnologias nos sistemas de saude, da exceléncia no atendimento aos
usuarios e da racionalizacdo do uso dos recursos em saude. Faz-se necessario o
continuo monitoramento da efetividade das tecnologias disponibilizadas, e demanda o
planejamento de mecanismos legais e organizacionais que sejam capazes de permitir e

facilitar tanto o investimento quanto o desinvestimento de tecnologias.
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2. ETAPAS DO PROCESSO DE DESINVESTIMENTO

O processo de desinvestimento de tecnologias em saude por si s6 pode ser mais
complexo do que o de incorporagdo (investimento). Entretanto segue basicamente as

mesmas fases, conforme apresentado na Figura 1.

As demandas podem ser origindrias dos sistemas de salde com a prospeccdo e busca
ativa ou origindrias das demandas sociais diretas. A conformidade das demandas
sociais devera ser avaliada, uma vez que as originarias do sistema de saude ja deverao
estar instruidas e em conformidade com os parametros estabelecidos. Em seguida, as

demandas seguem para uma avaliacdo de prioridade de analise.

Apds a priorizagao, iniciam-se os trabalhos de reavaliagdo de tecnologias em saude. Se
os resultados apontam para o desinvestimento, deve-se decidir pela sua modalidade.
Caso algum subgrupo de pacientes esteja se beneficiando da tecnologia em andlise, e
houver razdao de custo-efetividade aceitdvel para o atendimento desses pacientes, é
recomendado o programa de restricio de uso e/ou renegociacdo de precos de

aquisicao.

Caso haja alguma tecnologia identificada na analise de desinvestimento que possa
substituir a tecnologia incorporada, pode-se verificar a possibilidade da substituicao.
Se isso ndo é possivel, recomenda-se a desincorporacdo ou restricdo de uso e/ou

renegociacdo de precos de aquisicdo.

A recomendacdo pelo desinvestimento (ou ndo) na tecnologia deve ser acompanhado
de um relatdrio consubstanciado, submetido ao gestor principal do sistema de salde,

gue tomara a decisdo de manter a tecnologia no formato atual, ou desinvestir.
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Apds a decisdo ser publicizada e, caso a op¢ao seja por desinvestir, inicia-se a execucao
do processo de desinvestimento considerando os aspectos especificos a tecnologia em

guestdo identificados pela andlise de desinvestimento.
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Figura 1. Etapas do processo de desinvestimento em tecnologias em saude
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3. PROGRAMA PERMANENTE DE AVALIAGAO DE DESEMPENHO DE TECNOLOGIAS

O sistema de saude deve estabelecer uma equipe para compor o Programa
Permanente de Avaliacdo e Desempenho de Tecnologias. Esta equipe tem a
responsabilidade pela execucdo de todo o processo de desinvestimento de tecnologias
em saude, bem como da prospec¢do e busca ativa de tecnologias candidatas ao

desinvestimento.

Devem ser considerados parceiros da equipe as associacdes de pacientes, as
sociedades meédicas, e os centros de pesquisa. Esses dois Ultimos podem ser
convidados a participar tanto na prospeccdo de tecnologias candidatas, quanto na

reavaliagao das tecnologias.

Cabe ao Programa o monitoramento continuo da efetividade das tecnologias utilizadas
pelo sistema de saude. Cabe ainda ao Programa o planejamento de mecanismos legais
e organizacionais que permitam e facilitem o desinvestimento de tecnologias,
possibilitando exceléncia no atendimento aos usudrios e racionalizacdo do uso dos

recursos em saude.

A equipe do Programa é responsavel ainda pela elaboracdo e execucao de estratégias
gue promovam o envolvimento ativo dos diversos atores sociais em todas as etapas do
processo de desinvestimento. Promovendo a transparéncia de seus atos e a
transferéncia de conhecimento aos atores. Ainda é responsabilidade da equipe
promover a conscientizacdo do papel que os usuarios/consumidores desempenham no

processo de desinvestimento, levando a eles todas as informacdes pertinentes.

10
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4. IDENTIFICAGAO DE TECNOLOGIAS CANDIDATAS AO DESINVESTIMENTO

A indicagdo para analise de desinvestimento de tecnologias em saude pode surgir dos

proprios sistemas de saude ou pela sociedade. O desinvestimento deve ser

considerado quando a tecnologia disponibilizada pelo sistema de saude for

completamente ou parcialmente inadequada no atendimento de requisitos essenciais

para o seu uso, conforme especificado em detalhes a seguir:

v Seguranca

o

Existéncia de risco potencial inaceitdvel de seguranca para usuarios,
sociedade ou meio ambiente relacionada a utilizacao da tecnologia;
Existéncia de evidéncias demonstrando que a tecnologia estd
relacionada a um balango risco-beneficio inaceitavel;

Existéncia de evidéncias que demonstrem que novas tecnologias obtém
0os mesmos resultados, mas registram niveis de seguranca

significativamente superiores.

v Eetividade

o

v' Custo

Inexisténcia de evidéncias ou existéncia de evidéncias de baixo nivel
sobre eficacia e efetividade da tecnologia;

Existéncia evidéncias sobre ineficacia e ndo efetividade da tecnologia
em uma ou mais indicacdes;

Existéncia de evidéncias que demonstrem que novas ou outras
tecnologias, que fornecam os mesmos resultados, registrem melhor
relacdo custo-efetividade;

Existéncia de evidéncias que demonstrem que novas tecnologias, com

custos similares, registram niveis superiores de eficacia/efetividade.

Evidéncias que demonstrem que o custo monetdrio da tecnologia nao

esta se traduzindo no beneficio proposto;

11
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o Existéncia de evidéncias que demostrem que outras tecnologias, que
fornecam os mesmos resultados com preco/custo inferior;

o A ndo reducdao do pregco da tecnologia no decorrer do tempo,
mostrando-se pouco competitiva com outras tecnologias mais baratas,

e que garantam os mesmos resultados.

Custo efetividade
o Existéncia de evidéncias que comprovem que uma tecnologia
concorrente é mais custo efetiva que a disponibilizada.
Desuso
o Existéncia de evidéncias que demonstrem que a tecnologia ndo esta
sendo mais utilizada pelos usuarios do sistema de saude.
Uso inapropriado
o Existéncia de evidéncias que demonstrem que a tecnologia esta sendo
utilizada de maneira inapropriada. Por exemplo, em excesso, quando é
utilizada por grupos para os quais a tecnologia ndo é indicada.
Logistica
o Existéncia de evidéncias que demonstrem que uma tecnologia
concorrente, que obtenha os mesmos resultados, necessita de plano
logistico simplificado, com custos comprovadamente menores,
demonstrando ser mais custo efetiva.
Disponibilidade
o Indisponibilidade para compra da tecnologia.
Aceitahilidade

o Existéncia de evidéncias que demonstrem que a tecnologia produza
desconforto/dor importante;

o Existéncia de evidéncias que demonstrem que a tecnologia produza
repercussao negativa por ser considerada muito “invasiva”;

o Existéncia de evidéncias que demonstrem que a tecnologia produza

reducdo da qualidade de vida do usuario;

12
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o Existéncia de evidéncias que demonstrem que a tecnologia registra
indices relevantes de ndo adesao.
 Adequacao
o Existéncia de evidéncias que demonstrem que a tecnologia ndo é
relevante para a pratica clinica.

++ ContraindicagGes

A inexisténcia de alternativa terapéutica pode contraindicar a tecnologia para o
processo de desinvestimento, sendo exce¢des os casos de problemas de seguranca ou

balango negativo importante entre beneficios e riscos.
4.1. Prospecc¢do/Busca ativa

A busca ativa ou prospeccao de tecnologias candidatas ao desinvestimento deve fazer
parte do processo de avaliagdao de tecnologias incorporadas pelos sistemas de saude. O
Programa Permanente de Avaliacdo de Desempenho de Tecnologias deve viabilizar a

revisao periddica das listas de tecnologias fornecidas em todos os niveis de assisténcia.

Uma estratégia relevante é a busca e revisdao de todos os insumos, procedimentos e
medicamentos utilizados por uma especialidade médica. Dessa forma, pode-se
conduzir a reavaliacao de todos os itens identificados de forma a otimizar os servigcos
dessa especialidade e impedir que, caso uma tecnologia seja identificada
aleatoriamente e seja desinvestida, ocorra a substituicdo ndo gerenciada dentro da
especialidade médica, ou mesmo a superutilizacdo de outras tecnologias nesse campo
do cuidado. As sociedades médicas e associacbes de pacientes podem ser

colaboradores nessa identificacao.

Considerando a limitacdo dos recursos e a necessidade crescente de investimento em
novas tecnologias, atencao especial deve ser dada as tecnologias que representem
maior gasto unitario ou expressivo volume de recursos financeiros. Métodos de

investigacdo sobre a utilizacdo de medicamentos tais como os sugeridos pela

13
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Organiza¢ao Mundial da Saude, sdao recomendados para a identificagdo de tecnologias
candidatas ao desinvestimento (Drug and Therapeutics Committees: A Practical Guide

http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4882e/s4882e.pdf).

Também ¢é importante avaliar o uso desnecessdrio de tecnologias, que consome
recurso sem qualquer resultado efetivo. Por exemplo, o uso disseminado de bochecho
com fldor associado a escovacdao com dentifricio fluoretado que acarreta em maior
gasto sem evidéncia de superioridade, quando comparada a escovacdao com dentifricio

fluoretado ndo associada (MARINHO et al., 2004).

A utilizacdo de protocolos clinicos e sua atualizacdo periddica sdo ferramentas
relevantes para a racionalizacdo do uso de tecnologias e respectivos gastos. Na pratica,
a avaliacdo para a incorpora¢do de uma nova tecnologia pode levar a identificacdo
daquelas candidatas ao desinvestimento. A busca ativa por informes e alertas, por
exemplo, quanto a reag¢des adversas, contraindicacdes e restricbes de uso,
provenientes de agéncias reguladoras, organiza¢des internacionais e institutos de
avaliacdo de tecnologias em saude também subsidiam a identificacdo de tecnologias

para o processo de desinvestimento.

Tecnologias ndao medicamentosas, muitas vezes incluidas em procedimentos
disponibilizados, podem ser mais dificeis de identificar durante a revisao da lista de
tecnologias incorporadas. Tal problema pode ser contornado pela revisdo sistematica
da literatura com periodicidade determinada. Elshaug et al. (2012) utilizaram uma
estratégia de busca em bases de dados para encontrar artigos sobre tecnologias nao

medicamentosas candidatas ao desinvestimento (Quadro 1).

14
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Quando 1. Estratégias de busca bibliografica para monitoramento de tecnologias nao
medicamentosas candidatas ao desinvestimento

Item Termos
(unsaf*) OR (danger*) OR (adverse event) OR (poor outcome) OR
(low quality) OR (harm*) OR (containdicat*)

Seguranga

OR

(ineffect*) OR (supersede*) OR (irrelevant*) OR (outdated) OR
(new evidence) OR (overuse*) OR (unproven) OR (inappropriate*)
OR (equivoc*) OR (uncertain*) OR (obsolete) OR (inferiority) OR
(superiority)

Efetividade

OR

(disinvest*) OR (coverage with evidence development) OR (CED)
OR (access with evidence development) OR (AED) OR (access with
evidence generation) OR (reallocat*) OR (resource release) OR
(reinvest*)

Solugdes politicas

NOT

(drug therapy [mh]) OR (drug industry [mh]) OR (pharmaceutical
services [mh]) OR (pharmaceutical preparations [mh]) OR
(pharmacogenetics [mh]) OR (pharmacoepidemiology [mh]) OR
(technology, pharmaceutical [mh])

* : Caracter de truncamento; [mh]: Medical subject heading

Exclusdo famacéutica

4.2. Demanda/Protagonismo social

Assim como ocorre para as solicitacdes de inclusdo, as demandas de exclusdo de
tecnologias em saude podem ser solicitadas por qualquer ator social — cidadaos,

profissionais de saude, associa¢des, industrias, dentre outros.

O demandante deve apresentar a equipe do Programa Permanente de Avaliacdo de
Desempenho de Tecnologias documentagdao contendo as seguintes informacdes

referentes a tecnologia candidata a andlise de desinvestimento:

v Nome da tecnologia em denominag¢do comum;

v’ Indicac3o para qual utilizacdo se propde o desinvestimento;

v" Motivo(s) que justifique(m) a avaliagdo de desinvestimento (embasado em
estudo(s) e/ou alerta(s) de seguranca);

v" Indicacdo de modalidade de desinvestimento (renegociacdo de preco;
desincorporacdo; restricdo; retracdo; ou substituicdo);

v Alternativa existente e disponibilizada a tecnologia indicada;
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v' Sugestdo de realocacdo dos possiveis recursos levantados no caso do

desinvestimento.

4.2.1. Andlise de conformidade

As demandas de desinvestimento provenientes do protagonismo social devem passar
por uma andlise de conformidade documental para a verificagdo de que todos os
documentos requeridos estdo presentes. Ainda nesta fase, ocorre uma avaliacdo do
mérito, podendo o pedido ser julgado como procedente ou improcedente, segundo os

seguintes critérios:

v Atecnologia ja estd em processo de andlise de desinvestimento;
v' Atecnologia ndo é disponibilizada pelo sistema de saude;

v' A documentacdo ndo contempla os requisitos necessarios para a avaliacdo.
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5. PRIORIZAGCAO

Quando forem identificadas diversas tecnologias e ndo houver possibilidade de analise
concorrente, pode ser necessdrio delimitar aquelas prioritdrias para andlise de
desinvestimento. Nestes casos, recomenda-se a utilizagdo do método de “Apoio de
Decisdo Multicritério”, na modalidade de Modelos de Mensurag¢do de Valor (método
da soma ponderada. Nessa modalidade sdo identificados critérios e estabelecidos seus
respectivos pesos, os quais refletem a importancia de cada critério para a tomada de
decisdo (DEPARTMENT FOR COMMUNITIES AND LOCAL GOVERNMENT, 2009;
THOKALA e DUENAS, 2012).

Para o desinvestimento sugerem-se alguns critérios minimos, adaptados dos critérios
propostos por Elshaug et al. (2009) para o contexto de desinvestimento e dos critérios
utilizados pela Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) para
priorizacdo de tecnologias para avaliacdo no contexto de incorporagdo/financiamento
(HUSEREAU et al., 2010). Podem ser estabelecidos diferentes critérios e pesos segundo
o tipo de tecnologia (i.e., medicamentos, dispositivos, técnicas cirurgicas, etc.) ou

grupo de doencas.
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Problema de eDentre as tecnologias identificadas, deve-se priorizar aquelas que

seguranga estdo relacionadas a riscos a saude

eAlto custo por procedimento, alto custo devido ao volume, ou

AED O uma medida agregada dos dois

e A satde: p. ex., estimativa bruta dos anos de vida ajustados por
qualidade perdidos

e Custos: p. ex., estimativa bruta de economia por paciente;

Impactos provaveis liberagdo de recursos adicionais, etc

eAvaliagdo global sobre a manutengdo da equidade no cuidado
caso o financiamento dessa tecnologia em saude seja modificado
(p. ex., acesso por subgrupos de pacientes)

Alternativa custo- eDeve-se priorizar as tecnologias para as quais ha alternativa mais
efetiva barata e com resultado melhor ou equivalente

eCondigdes associadas com baixa incapacidade ou morbidade ou
baixas taxas de mortalidade (excluindo-se doengas 6rfas) podem
influenciar a priorizagdo de maneira diferente de condigdes de
Carga da doenga satlide com alta incapacidade/morbidade ou mortalidade.
Doengas de baixa carga podem reduzir o potencial para
controvérsia; doengas de alta carga podem representar um
escopo maior para reinvestimento/realocagdo de recursos

eAvaliagdo rigorosa requer evidéncia robusta. Normalmente as
evidéncias ndo sdo 100% conclusivas, mas elas devem ser
adequadas para serem Uteis na tomada de decisdo

Evidéncia suficiente
disponivel

Possibilidade de gerar ePossibilidade temporal e orgamentaria de conduzir um estudo
evidéncia para a para subsidiar a tomada de decisdo, quando ha pouca evidéncia
tomada de decisao disponivel

eUma interveng¢ao que muito provavelmente ndo resulta em

Akl “sobrevida significativa” ou beneficio pode ser priorizada
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Os passos a serem seguidos no processo de priorizagdao das demandas sao mostrados

na Figura 2 e explicados em detalhes abaixo:

PRIORIZACAO

Reavaliacdo

das tecnologias Consenso?
empatadas

Sim

Envio dos
Resumos
Executivos
aos
painelistas

Elabora¢do de
Resumos

Executivos
sobre as

tecnologias

Preenchimento
individual da
Matriz de

Priorizacao

Compilagdo
dos resultados
das Matrizes
de Priorizacdo

Encaminhamento
Nio para Reavaliagdo de

Formagdo de
painel

Tecnologias em
Empate nas Salde
primeiras posicdes
{prioritarias)?

Figura 2. Processo de priorizacdao de tecnologias para Reavaliagao de Tecnologias em

Saude

1° Passo: Elaboracdo de um resumo executivo, previamente estruturado, para cada
uma das demandas de forma que seja factivel a comparagcdao das principais
caracteristicas. Tal resumo deve enfatizar numeros absolutos que possibilitem
comparar as caracteristicas em nivel de igualdade de importancia e mesma escala.
Devem ser apresentados indicadores estratégicos, tais como: carga da doenca, nivel de

complexidade do cuidado, valores financeiros e populacdo coberta, dentre outros.

2° Passo: Formacdo de um painel de expertos para a avaliacdo das demandas. E

aconselhdvel coletar declaragao de conflito de interesses dos membros.

3° Passo: Envio dos resumos executivos e da matriz de priorizacio aos membros do

painel.

4° Passo: Andlise dos resumos com o preenchimento individual da matriz de
priorizacdo. Cada participante atribui nota de 1 a 5 para as tecnologias em andlise.
Nessa etapa as tecnologias sdo comparadas entre si com relacdo a cada critério, sendo
que pode haver empate. Quando ha subcritérios esses podem ser traduzidos em

numeros, ou seja, 5 equivale a “muito grave” (seguranca), ou “nenhum” (impacto
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clinico) e 1 equivale a “nenhum” (segurancga), ou muito alto (impacto clinico) (Quadro

2).

Quadro 2. Exemplo de matriz de priorizacdo para realizacdo de analise de desinvestimento de
tecnologias em sistemas de saude

Critérios
Tecnologias Problema Impactos Carga Evidéncia Possibilidade
& de Custos P . . | Alternativas da .. de gerar Futilidade
provaveis suficiente A .
Seguranca doenga evidéncia
Tecnologia A 1-5 1-5 1-5 1-5 1-5 1-5 1-5
Tecnologia B 1-5 1-5 1-5 1-5 1-5 1-5 1-5
Tecnologia Z 1-5 1-5 1-5 1-5 1-5 1-5 1-5

Ap0ds o preenchimento da matriz, a pontuacao final é dada pela férmula:

Pontuagdo = Py E; + P, B + P3 B3+ Py Es + Ps Es+ Pg Eg+ P7 E7 +...+ PiE;

Na qual:

o “P”é o pesodo critério

e “E” é 0 escore atribuido a tecnologia, relativo ao critério

9° Passo0: Envio da matriz preenchida ao responsavel pelo painel, o qual listard as
tecnologias em ordem decrescente de pontuacdo, i.e., da prioritdria para a nao
prioritaria. Em caso de discordancia, ou no caso de ocorrer empates, pode ser

convocada uma reunido para estabelecimento de consenso.
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6. REAVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE (RTS)

O desinvestimento em saude é indicado quando uma determinada tecnologia ndao mais
se apresenta com boa relacdo custo-efetividade, ou baixos indices de seguranca,
adesdo, aceitabilidade e adequagdo. O papel da RTS é fornecer subsidios claros e

objetivos ao gestor do sistema de saude para a tomada de decisao.

O relatério da RTS deve ser sucinto e a recomendacao deve ser clara e objetiva. Esses
aspectos sdo muito relevantes, uma vez que a informacdo cientifica deve ser

compreensivel e capaz de orientar e embasar as decisdes dos gestores.
6.1. Modalidades de desinvestimento

O processo de desinvestimento de uma tecnologia em saude pode ocorrer nas
seguintes modalidades, ndao excludentes entre si: desincorporagao total; restricdao
(limitacdo do acesso); retracdo (reducdo da quantidade de servicos oferecidos), e;
substituicdo total ou para um subgrupo de pacientes. Cada uma destas modalidades
apresenta vantagens e implicacGes distintas para a pratica clinica e a gestdo (Quadro
3). De forma complementar, quando empregadas as modalidades de restricio e

retracdo pode ocorrer adicionalmente a renegociacdo de precos.

Desincorporacdao diz respeito a retirada total do fornecimento de determinada

tecnologia no ambito do sistema de saude.

Restricdo aplica-se quando a tecnologia passa a ser restrita apenas a grupos ou
subgrupos de usuarios, que atendam estritamente os critérios estabelecidos para a

utilizagdo do produto/servico.

Retragdo refere-se a diminui¢do da quantidade de produtos/servigos oferecidos. Deve
ocorrer quando a diminuicdo da quantidade de determinado produto/servico ndo
prejudica os resultados em saude esperados. Como exemplo, aumento do periodo de

tempo entre a realizacdo de um determinado exame diagndstico.
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Substituicdo é a forma de desinvestimento adotada quando se constata que existe no
mercado uma alternativa que oferega melhor, ou o0 mesmo resultado que a tecnologia

disponibilizada, sendo comprovadamente mais custo-efetiva.
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Quadro 3. Modalidades, significados, vantagens e desvantagens das modalidades de desinvestimento

Modalidade
Desincorporagao

Significado
O fim do fornecimento pelo sistema de saude
de uma determinada tecnologia

O fornecimento da tecnologia pelo sistema de
saude passa a ser restrito apenas a grupos ou
subgrupos de usudrios, que atendam
estritamente aos critérios estabelecidos para a
sua utilizagdo

Restricao

O fornecimento da tecnologia pelo sistema de
saude passa a ser reduzido no nimero de vezes
que é disponibilizado aos usuarios (ex. uma
mamografia por ano ao invés de duas).

Retragao

O fornecimento da tecnologia pelo sistema de
salde passa a ser substituida por uma outra
gue obtenha os mesmos resultados e que seja
comprovadamente mais custo-efetiva

Substituicao

Adaptado de Daniels et al. (2013)

Vantagens
Oferece maior e mais rapida racionalizagdo
do uso dos recursos em saude
Pode ajudar a prevenir a ambiguidade sobre

a disponibilidade de servigos e produtos para

grupos ou subgrupos de usudrios

Oferece racionalizagdo do uso dos recursos
em saude

Pode ser revertida ou ampliada, conforme a
necessidade de sua utilizagao

Pode promover servigos mais seguros

Oferece rapida racionalizagdo do uso dos
recursos em saude

Apresenta-se como mais aceitavel que a
desincorporagao

Garante que um tratamento/servico
equivalente esteja disponivel
Potencialmente mais aceitdvel do que a
retirada completa, restricdo e retragao
Pode ajudar a prevenir a substituicdo nao
gerenciada

DIRETRIZES METODOLOGICAS
Desinvestimento

Implicagdes praticas
Muitas vezes é impopular
Dificuldade de implementar politicamente
(principio da continuidade da prestagdo de
servicos publicos)
Potencial aumento da demanda de
alternativas (substituicdo ndo gerenciada),
inclusive judicial
Pode demandar muito tempo para a
implementacado
Politicamente impopular
Pode parecer discriminatoria
Potencial aumento da demanda de
alternativas (substituicdo ndo gerenciada)
Dificil de monitorar e manter

Potencial de aumento da demanda de
alternativas (substituicdo ndo gerenciada)
Pode ser dificil de monitorar e manter
Beneficios financeiros menores que a
desincorporagdo

Garantia da eficacia clinica da alternativa
Pode ser impopular

Beneficios financeiros menores que com a
desincorporacao
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6.1.1. Renegocia¢ao de prego para sistemas publicos de saude

Quando a avaliacdo de desinvestimento em saude indicar pela restricdo ou retracdo da
tecnologia, é fundamental que o gestor realize uma analise comparativa dos custos de
tratamento ou da utilizacdo das tecnologias, para negociar com os fornecedores
precos compativeis com o mercado e com a nova realidade a ser implantada. Esta
pratica intenciona pagar pela tecnologia um valor em acordo com seu real

desempenho (“value-based pricing”).

Para a renegociacdo de precos o gestor dispde de importantes ferramentas, quais
sejam os subsidios da avaliacdo da tecnologia, com dados sobre seguranca e relagdo
custo-efetividade; o poder de compra decorrente do alto volume e da centralizacdo de
aquisicdo dos itens de maior valor agregado; e, os parametros internacionais de

precgos,

A introducdo de um novo item, em substituicdo a outro anteriormente padronizado,
também deve ser precedida de negociagdes do pre¢o, com possibilidade de redu¢des

imediatas ou escalonadas do custo.

Ressalta-se que a renegociacdo de preco pode ser utilizada como alternativa para
manutencdao de uma tecnologia. Caso a diminuicdao do prec¢o converta uma tecnologia
considerada ndo custo-efetiva ao status de custo-efetiva, a opcdo de manutencdo

desta tecnologia pode ser preferivel ao desinvestimento.

6.2. Etapas da Reavaliagcdao de Tecnologias em Saude (RTS)

O processo de Reavaliacdo de Tecnologias em Saude (RTS) assemelha-se ao de
Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS). A principal diferenca esta no fato de que no
desinvestimento sdo analisados adicionalmente dados sobre o acesso e aspectos

organizacionais e logisticos relacionados a tecnologia em questao.
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Apds a busca pelas tecnologias candidatas ao desinvestimento e a priorizacdo das

demandas, sdo etapas especificas da RTS:

v
v

Apreciacdo do problema a ser avaliado
Investigacdo do cendrio, i.e., da linha de tratamento, no qual a tecnologia se
insere
Investigacdo das quantidades anuais de solicitacGes e de efetiva utilizacdo da
tecnologia pelos usudrios do sistema de saude
Analise da tecnologia levando em conta dados de seguranca (ensaios clinicos
fases | e l); eficacia (ensaios clinicos fase Ill); efetividade (estudos
observacionais e de ensaios clinicos); eficiéncia entre as tecnologias
concorrentes (andlise de custo-efetividade e custo-utilidade); factibilidade
entre as tecnologias concorrentes (andlise de impacto orgamentario),
considerando:
a. Recuperagdo da evidéncia disponivel
b. Obtencdo de novos dados primarios (se necessario)
i. Ensaio clinico de ndo inferioridade
ii. Registro
c. Interpretacdo da evidéncia disponivel
d. Sintese da evidéncia
Quando aplicavel, descricdo das etapas logisticas de programacdo, aquisicao,
distribuicdo, armazenagem e fornecimento
Quando aplicavel, avaliacdo da adesdo dos pacientes e dos profissionais a
tecnologia
Célculo do valor financeiro economizado com a possivel racionalizacdo do uso
dos recursos em saude decorrentes do desinvestimento
Elaboracdo do relatério
a. Conteudo minimo:
i. Resumo executivo

ii. Introducao
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Especificagao do problema a ser avaliado
Explicitacdo da justificativa para a avaliagao

Descri¢ao do cenario no qual a tecnologia se insere

B w N e

Descricdo anual das quantidades de solicitacbes e de
efetiva utilizagdo da tecnologia pelos usudrios do
sistema de saude
iii. Descricdo da busca/fonte da evidéncia
iv. Sintese da evidéncia
v. Recomendagdes

1. Elaboracdo de cenarios

2. Indicacdo de tempo do Periodo de Transicao

Vale ressaltar que, nos casos em que a tecnologia for inefetiva ou apresentar problema
se seguranca em estudos com comparador ativo, estudos de custo-efetividade podem

nao ser realizados, sendo ainda necessario conduzir analise de custos.

6.3. Recomendagdo quanto ao desinvestimento

A recomendacado de desinvestimento de uma tecnologia em salde deve indicar quais
sdo as alternativas existentes, disponibilizadas aos usudrios do sistema de saude, uma
vez que, mesmo que existam problemas com a segurancga ou relagdo custo-efetividade

desfavoravel, o desinvestimento pode ser contraindicado.

s
’

E importante que, sempre que possivel, a recomendagdo apresente resumidamente
cendrios possiveis - desde a manutencdo da tecnologia no formato atual até a(s)
modalidade(s) de desinvestimento indicada(s); com as respectivas consequéncias
clinicas e sociais; providéncias necessarias; e estimativa de valor a ser disponibilizado

para realocacdo para cada cenario.

Também pode ser sugerida a conducdo de experimento com a remocao da tecnologia

por algum(ns) servico de saude. Os resultados desse estudo podem ser capazes de
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confirmar as evidéncias de ineficacia descritas na RTS e entdo orientar a decisdo final
do gestor. Essa sugestdo, entretanto, ja deve ser acompanhada de indica¢des de

instituicoes parceiras para a gestdo do estudo e do desenho.

A formacdo de painéis com representantes de profissionais da salde, das associacdes
de pacientes, da populagao e de gestores contribuem para legitimar o processo de
desinvestimento. Os participantes devem ser escolhidos por seus pares, considerando
sua atuacdo técnica, além do seu grau de interesse sobre o resultado da avalia¢do. E
importante que o resultado da ADS seja submetido a consulta publica apés a sua

finalizacao.
6.3.1. Periodo de transi¢ao

O relatério encaminhado ao gestor do sistema de saude, com o resultado da andlise e
com a recomendacdo de desinvestimento deve prever um periodo de transicao,
levando em conta o tempo necessario para a implementacdo da decisdo, bem como
aspectos organizacionais e de disseminacao das informacgdes sobre todo o processo de

implantac¢do do desinvestimento.

O periodo de transicdo podera assumir trés horizontes temporais, a partir da decisdo
do gestor principal do sistema de salde e devera ser pactuado com os atores

responsaveis pela efetivacdo da decisao, conforme a descricdo a seguir:

v Curto prazo: até seis meses
v' Médio prazo: um ano

v Longo prazo: dois a trés anos

Em se tratando de sistema de saude que compra e estoca tecnologias (produtos e
servicos), a duracdo do periodo de transicdo deve considerar o tempo necessario para

o consumo dos estoques e a finalizagdo dos contratos de compra e, quando for o caso,
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o prazo e a logistica para aquisicdo, armazenamento e distribuicio do produto

substituto (Quadro 4).

Quadro 4. Estratégia para finalizagdo dos estoques de produtos e servigos segundo
modalidade de desinvestimento

Uso da Modalidade de desinvestimento

tecnologia Desincorporagao Restricao Substituicao
Continuo Pacientes em uso Exigéncia de justificativa Pacientes em uso
continuardo recebendo para a prescrigcao continuardo a receber
até consumo dos até consumo dos
estoques. Novas demandas serdo estoques.
atendidas conforme as
Novas demandas nao restricdes estabelecidas. Novas demandas serdao
serdo atendidas atendidas com a nova
tecnologia incorporada.
Esporadico Novas demandas sao Exigéncia de justificativa Os pacientes receberdo
atendidas até o consumo para a prescri¢dao a tecnologia em estoque
final dos estoques. (a desinvestida ou a
nova)

Para a modalidade de desinvestimento retragdao, como a tecnologia continuara a ser
oferecida, mas em menor quantidade, a duracao do periodo de transicao deve levar

em conta a disseminacgao da informacao.

Quando a decisdo para o desinvestimento for baseada em problemas relacionados a
seguranca, recomenda-se que o periodo de transicdo seja o menor possivel,
considerando o tempo necessario para a divulgacdo da decisdo e para as atividades de

logistica reversa.
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7. IMPLEMENTACAO DA DECISAO

7.1. Implicagbes organizacionais

Quando se decide pelo desinvestimento, deve-se atentar para uma série de questdes a
serem cuidadosamente avaliadas e modificadas. Com relagdao aos recursos humanos,
pode ser necessario redistribuir, contratar e treinar pessoal para montar uma rede
assistencial para disseminagao do conhecimento e manejo da tecnologia substituta,

guando for o caso.

Também sera necessario implementar acdes de logistica reversa para o recolhimento
da tecnologia remanescente, e de qualquer material de publicidade que informe
pacientes e profissionais da salude que a tecnologia desinvestida é fornecida pelo

sistema de saude.

Sugere-se elaborar Procedimentos Operacionais Padrdao, com grau de
informacgdo/complexidade suficiente para lidar com problemas relacionados a
interrupcdo do fornecimento da tecnologia para a populacdo. Por exemplo, o que
fazer, ou o que informar a um cidad3o que se apresente em um ponto de atendimento
com um documento que informe que a tecnologia é fornecida (nos padrdes

anteriores).
7.2. Atualizagdo dos Protocolos e Compéndios

Os protocolos clinicos e listas de medicamentos devem ser criados ou atualizados para
compreenderem o desinvestimento. Para sistemas de saude nos quais o fornecimento
da tecnologia requer cumprimento de protocolo, os critérios de inclusdo e exclusdo
devem ser (re)definidos para contemplar o desinvestimento nas modalidades restrigao
e retragdo. Em sistemas de saude cuja porta de entrada é a atengao basica os
protocolos clinicos devem abranger as recomendac¢Ges de referenciamento para o

cuidado especializado.
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Sugere-se incluir nos protocolos “o que nao fazer”, a exemplo do padrdo adotado pelo
National Institute for Health and Care Excellence (NICE), visando reduzir o nimero de

intervengdes desnecessarias ou de valor duvidoso em nivel individual.

E relevante a produgdo de guias simplificados com mensagens-chave em diferentes
versOes para profissionais de saude, gestores e pacientes, que possam ser
disponibilizados fisicamente ou por meio eletrénico juntamente com os protocolos

clinicos.

Para acompanhar as tendéncias de midia, sugere-se também a elaboracdo de videos
explicativos sobre a doenca, o diagndstico e o tratamento para a difusdo do novo
protocolo. Esses videos podem ser disponibilizados na internet e fisicamente

distribuidos em parceria com entidades de classe e associacdes de pacientes.
7.3. Mecanismos regulatdrios e incentivos

Para medicamentos e o fornecimento de procedimentos de reabilitacdo pode ser
realizada a avaliacdo do cumprimento de protocolos e guias terapéuticos, para garantir
gue a linha de cuidado estabelecida seja seguida. Também pode ser empregado o
pagamento por desempenho, no qual o sistema se saude remunera o prestador
melhor pela utilizagdo dos procedimentos de acordo com as linhas de cuidado

estabelecidas nos protocolos e guias terapéuticos.
7.4. Disseminagao

As estratégias de disseminacdo do desinvestimento devem ser focadas nos principais
atores sociais envolvidos na disponibilizacdo da tecnologia: os gestores, os
profissionais da saude, bem como os usuarios, suas associacdes e os demais atores do
Poder Publico. A disseminacdo deve ter foco na explicacdo da decisdo de forma
transparente, com a apresentagao clara, justificada e fundamentada das causas e

consequéncias do desinvestimento, para garantir o entendimento daqueles que a
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disponibilizavam e utilizavam, bem como evitar a ocorréncia de substituicio nao

gerenciada e possiveis demandas pela via judicial.

Os gestores de todos os setores envolvidos devem ser considerados parceiros na
execucdo da decisdo e, para tanto, devem ter acesso as informagdes sobre a
exclusdo/inclusdo da tecnologia. A dissemina¢gdo pode ocorrer por meio de

documentos oficiais e nas reunides com a participacao social.

Também devem ser considerados parceiros na implementacdo do desinvestimento os
conselhos de classe de profissionais da saude, os quais podem oferecer instrumentos
de divulgagdo importantes, como suas revistas/periddicos e a dissemina¢do aos

afiliados da informacdo por meio eletrdnico.

As associacOes de pacientes sdo reconhecidas como atores-chave na implementacao

do desinvestimento ja que seu apoio é fundamental para o sucesso da acao.

7.4.1. Estratégias de disseminacdo e adesdo

Para os prescritores, sugere-se como tatica fundamental para a disseminag¢ao do
desinvestimento a visitacdo médica por meio do Detalhamento Académico. Nessa
estratégia, inspirada nas a¢des da Industria Farmacéutica, os prescritores sao visitados
por técnicos que realizam a disseminacdo das novas incorporacbes e
desinvestimentos, a luz de evidéncias cientificas que as embasaram. Nessa
oportunidade, o prescritor também sera informado quanto ao tempo de transicdo e
guanto ao preenchimento de justificativas para a prescricdo, no caso das modalidades
de desinvestimento restrigdo ou retragao. Além disso, serd entregue o material de
divulgacdo para os pacientes a fim de que cada prescritor seja um parceiro na

disseminacdo das informacdes sobre o desinvestimento.

Essa abordagem pode ser adaptada para a visitacdo a atores do Poder Publico tais
como juizes de direito e defensores publicos, focando na explicagdo clara dos motivos

para o desinvestimento. Também se faz necessario informar o que o sistema de saude
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continuard ou passard a oferecer para o tratamento do agravo que sofreu algum tipo

de desinvestimento e como sera o acesso a essas tecnologias.

A disseminacdo para os usuarios é especialmente importante no caso de tecnologias
de uso continuo e pode ocorrer por meio da distribuicdo de um boletim, em linguagem
simplificada, com a explicacdo do desinvestimento. Esse boletim pode ser entregue
aos usudrios pela equipe de saude referenciada. O importante é que o usuario do
sistema de saude tenha informagdes fidedignas e completas, transmitidas de maneira
clara sobre motivos do desinvestimento, suas consequéncias e, quando for o caso, da

tecnologia substituinte.

O boletim a ser difundido deve responder perguntas como:

Vou parar de receber meu medicamento? - Por qué? - Até quando receberei o
meu medicamento? - Minha saude estd em risco por eu ter utilizado esse
medicamento até hoje? - Devo parar de utilizar o medicamento hoje? - Meu

médico sabe disso?

O usuadrio deve ser instruido a procurar seu médico para maiores informacgdes e
adequacdes ao tratamento. Meios de divulgacdo em massa, como radio, televisao,

jornais e internet também podem ser utilizados de acordo com a necessidade.

Quando possivel, a disseminacado para os usudrios deve ocorrer apds a disseminacao
para os profissionais da saude e o Poder Judiciario, uma vez que esses devem estar
preparados para responder as duvidas e requisicdes dos usudrios quanto ao
desinvestimento. Também se sugere fortemente a disponibilizagdao de um canal de
comunicagdo direta, via telefone, por exemplo, para que os usudrios possam tirar
duvidas relacionadas ao desinvestimento com profissionais capacitados para tal

atividade. Esse canal também deve ser aberto aos profissionais da saude.
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7.5. Monitoramento da implementagao

O monitoramento da utilizacdo da tecnologia é necessario para validar ou ainda alterar
as decisOes tomadas a partir da RTS. Também permite avaliar o processo de
implementacdao do desinvestimento e acompanhar o sucesso da estratégia de

disseminagdo e dos mecanismos de regulagao.

Muito relevante é o monitoramento dos resultados em saude, uma vez que com o
desinvestimento busca-se manter ou melhorar os resultados com a otimiza¢ao dos

recursos.

Estratégia possivel inclui a construcdo de registro com dados clinicos e demograficos a
partir de sistemas informatizados de coleta de dados. Podem ser selecionadas
instituicoes parceiras para a conducdo do estudo que deve ser aprovado pelo Comité

de Etica em Pesquisa.

33



~ CENTRO COLABORADOR DO SUS
AVALIACAO DE TECNOLOGIAS -
CC-ATE S S .o ——— DIRETRIZES I\IgET_ODOLt(?GICAtS
esinvestimento

8. CONSIDERAGOES FINAIS

O investimento/desinvestimento em tecnologias deve ser focado na melhor relagdo
risco/beneficio para a populagdo, visando a disponibilizacdo dos tratamentos e

servicos mais custo-efetivos e na otimizacao da utilizagcdo dos recursos.

O processo de desinvestimento de tecnologias em saude pode se apresentar mais
complexo que a incorporacdo e pode deter-se em fatores como insuficiéncia de
evidéncias cientificas, viés de publicacdo, além de questGes politicas, éticas e sociais,

pois pode ser entendido, de forma equivocada, como “perda do direito adquirido”.

A estratégia a ser adotada para a implementacdo do desinvestimento podera variar
consideravelmente de tecnologia para tecnologia, especialmente no que tange ao seu
grau de consolidacdo na pratica clinica e aceitabilidade pela sociedade. Sendo assim, o
processo de desinvestimento deverd ser totalmente transparente e participativo,
sempre embasado nas melhores evidéncias disponiveis e sustentado pela

disseminagdo eficaz da informagao.

A desincorporacao de uma tecnologia nunca deve ser o foco principal da analise.
Provavelmente, sao poucas as tecnologias que se apresentam candidatas a esta
modalidade de desinvestimento. Mesmo frente a resultados que apontem evidéncia
de baixa eficacia ou custo-efetividade, a percepcao dos usuarios e o modo como eles
lidam com a tecnologia analisada sao pontos de grande relevancia na legitimacao do
processo de tomada de decisdo pelos gestores dos sistemas de saude. Sempre que
possivel, é relevante a participacdo social e principalmente de representantes dos

usuarios na tomada de decisdo.

Outro ponto de grande relevancia diz respeito a identificacdo de subgrupos de
usudrios que se beneficiem de fato da tecnologia candidata ao desinvestimento. E de
fundamental importancia que critérios estritos sejam estabelecidos de modo a garantir

gue o beneficidario ndo tenha seu direito lesado. Também se verifica que o
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compromisso em reinvestir os recursos levantados pelo desinvestimento em agdes e
servicos relacionadas a doenca ou ao grupo de doencas afetado pode melhorar a

aceitabilidade tanto de profissionais quanto dos pacientes.

A maioria dos sistemas de salde sdao grandes compradores de tecnologias, sejam
insumos, servicos, equipamentos ou produtos de consumo direto. Assim, é importante
estabelecer conduta, durante todo o processo de andlise do desinvestimento,
objetivando ndo criar especulacées no mercado. O conhecimento de que as relacdes
de compras sao disciplinadas por contratos estabelecidos entre as partes é bastante
difundido, mas a simples expectativa de manutencdo ou a informacdo de
desinvestimento em uma tecnologia pelos sistemas de saude pode gerar grandes

especula¢des no mercado.

Por fim, faz-se atentar ao mérito da decisdo. E de suma importancia que a tomada de
decisdao pelo gestor, seja consciente, dentro dos principios estabelecidos pelos

sistemas de saude e fortemente embasada em parametros éticos, técnicos e legais.
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