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RESUMO

Objetivo: Apresentar de forma estruturada o arcabouco legal brasileiro relacionado a classificacéo,
nomenclaturas e etapas de incorporacdo de dispositivos médicos no SUS e na Saude Suplementar.
Métodos: Revisdo e andlise critica de publicagdes oficiais e marcos legais aplicaveis a regulacéo, in-
corporacao e acesso a dispositivos médicos no Brasil. Resultados: A partir dos achados, foi possivel
definir as classificacdes e nomenclaturas utilizadas pelos érgaos de governo e mapear o fluxo de
incorporagao tecnoldgica que compreende quatro etapas: um primeiro macroprocesso nacional de
incorporagao mercadoldgica a partir da obtengao do registro sanitario na Anvisa, quando o disposi-
tivo é disponibilizado para comercializacdo no pafs; dois outros macroprocessos para as definicdes
das politicas de reembolso e financiamento no SUS e na Saude Suplementar que ocorrem a partir
de submissdes a Conitec e a ANS; e um processo de incorporacao local, com a aquisicdo da tecno-
logia por estabelecimentos e servi¢os de saude, representando o efetivo acesso da populagdo. Con-
clusdo: A ampla heterogeneidade dos dispositivos médicos torna a promogao do acesso a essas
tecnologias mais desafiadora, exigindo, por parte de especialistas em Avaliacdo de Tecnologias em
Saude, uma compreensdo mais ampla dos fluxos, classificagdes, estratégias de avaliagao e possibi-
lidades de financiamento e reembolso que possuem diferencas significativas daquelas aplicaveis a
medicamentos. Este trabalho possibilitou identificar as principais etapas de incorporacéo, sugerindo
a correcdo de fragilidades detectadas, bem como avancos no sentido de promover o acesso da
populacao a dispositivos médicos com maior rapidez e eficiéncia.

ABSTRACT

Objective: Present in a structured way the Brazilian legal framework related to the classification,
nomenclatures and stages of adoption of medical devices into SUS and into Supplementary
Health. Methods: Review and critical analysis of official publications and legal frameworks
applicable to the regulation, adoption and access of medical devices in Brazil. Results: Based on
the findings, it was possible to define the classifications and nomenclatures used by government
agencies and mapping the flow of technological adoption, comprising four stages: a first national
macroprocess of market incorporation from obtaining the health register at Anvisa, when the device
becomes available for sale in the country; two other national macroprocesses for the definition of
reimbursement and financing policies for the SUS and for the Supplementary Health that occur
from submissions to Conitec and ANS; and, one process of local adoption with the acquisition by
health facilities and services, representing the effective access to the population. Conclusion: The
wide heterogeneity of medical devices makes the promotion of access to these technologies more
challenging, requiring by Health Technology Assessment specialists a broader understanding of

Recebido em: 28/10/2020. Aprovado para publicagdo em: 27/11/2020.

1. Mestre em Avaliagao de Tecnologias em Saude pelo Instituto Nacional de Cardiologia.

2. Doutora em Oncologia, com énfase em Epidemiologia pelo Instituto Nacional de Cancer.

Financiamento: Ndo houve financiamento para a elaboragéo deste estudo.

Conflito de interesses: Murilo Cont6 é funciondrio da Boston Scientific do Brasil e professor do curso de Pés-graduagéo em En-
genharia Clinica da Universidade Estadual de Campinas (Unicamp); Luciene Fontes Schluckebier Bonan é servidora do Ministério
da Saude e professora do Mestrado Profissional em Avaliagdo de Tecnologias em Satde do Instituto Nacional de Cardiologia (INC).
Este material € uma produgéo técnica do INC e ndo hd conflitos de interesses.

Autor correspondente: Murilo Contd. Alameda Santos, 75, Sorocaba, SP, Brasil. CEP: 18085-190. E-mail: murilo.conto@terra.com.br

213



Contdé M, Bonan LFS

flows, classifications, strategies of assessment and possibilities for financing and reimbursement that
have significant differences from those applicable to medicines. This work allowed to identify the
main stages of adoption, suggesting the correction of detected weaknesses, as well as advances in
order to promote medical devices access to the population with greater speed and efficiency.

Introducao

O acesso as tecnologias em saude representa um dos elos
mais frageis na cadeia de cuidados em sistemas de todo o
mundo, e a auséncia de politicas e praticas adequadas para
estabelecer sua regulagdo, incorporacao e gestao agrava
ainda mais esse problema (WHQO, 2011). O acesso as tecnolo-
gias em saude, incluindo-se af os dispositivos médicos (DMs),
deve seguir critérios bem estabelecidos para priorizagao e
alocacdo racional dos recursos financeiros disponiveis, bus-
cando potencializar ao maximo os beneficios para a popu-
lacdo (WHO, 2010). Para promover a eficiéncia desejada na
alocacdo de recursos, é imprescindivel que os estudos de via-
bilidade técnica e econdmica que subsidiam as tomadas de
decisao estejam consonantes com 0s critérios e politicas de
salde, que, por sua vez, necessitam de transparéncia e pu-
blicidade. Publicacbes especificas sobre como o acesso aos
DMs esta organizado no Brasil sdo escassas, o que dificulta
a preparagao de estudos mercadoldgicos e avaliagdes sobre
essas tecnologias. Este artigo consiste numa analise critica
da literatura oficial que estrutura o acesso aos DMs no Brasil,
contemplando classificacdes, nomenclaturas, formas de fi-
nanciamento e etapas de incorporacdo nas quais a Avaliacéo
de Tecnologias em Saude (ATS) é aplicada.

Métodos

Busca por marcos legais, definicdes e publicagcées oficiais
sobre as etapas de acesso aos DMs no Brasil, priorizando-se
como fontes primarias de informacdo os sistemas e pagi-
nas eletronicas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e
do Ministério da Saude (MS). A busca original foi realizada en-
tre dezembro de 2017 e abril de 2018, sendo posteriormente
revisada entre junho e setembro de 2020 para validagdo dos
achados quanto as vigéncias e eventuais complementacdes
ou substituicdes. Nao foram incluidos instrumentos e flexibili-
zagdes transitdrias aplicaveis no enfrentamento da COVID-19.
Posteriormente a selecdo de publicacbes e a extracdo de
dados, foi elaborado um mapeamento do atual cenario do
acesso aos DMs no Brasil. Os resultados foram revisados por
colaboradores da Anvisa, da ANS e do MS.

Resultados

Foram encontrados nove marcos legais principais (Quadro 1)
que orientam as formas de identificacdo, avaliacao, incorpo-
racdo e financiamento de DMs tanto no Sistema Unico de
Saude (SUS) como no Setor da Saude Suplementar (SSS).
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Quadro 1. Principais marcos legais para 0 acesso aos DMs no

Brasil
Orgao Marco Legal Descricao
Anvisa  RDC n° 185/2001 Classificacédo e registro
sanitario
RDC ne 185/2006 Apresentacdo de
informacdes econémicas
ANS IN n°44/2014 Incorporagao de tecnologias
no SSS-COSAUDE
RN n°©439/2018 Regras de atualizagdo do Rol
do SSS
PT n°34/2018 Cobertura de OPME no Rol
do SSS
MS Leine 12.401/2011 Incorporagao de tecnologias

no SUS-Conitec

Decreto n° 7.646/2011  Processo administrativo para

incorporagao no SUS

Decreto n°7.508/2011  Acdes e servicos em salde

do SUS-Renases e Sigtap

Portaria n°®3.134/2013* Equipamentos permanentes
para o SUS-Renem e Sigem

Fonte: Elaboracdo propria.

RDC: Resolucao de Diretoria Colegiada; RN: Resolucao Normativa; IN: Instru¢édo
Normativa; SSS: Setor da Saude Suplementar; PT: Parecer Técnico; Renases: Rela-
cao Nacional de Acoes e Servicos em Saude; Sigtap: Sistema de Gestao da Tabe-
la de Procedimentos, Medicamentos e OPME do SUS; Renem: Relagdo Nacional
de Equipamentos e Materiais permanentes financidveis para o SUS; Sigem: Siste-
ma de Gestao de Equipamentos e Materiais permanentes para o SUS.

Nota: * A Portaria MS/GM n° 3.134/2013 é o instrumento original da Renem e do
Sigem, tendo posteriormente seu texto integralmente reproduzido na Portaria
de Consolidagado MS/GM ne 6, de 28 de setembro de 2017.

Os resultados colhidos a partir desses marcos legais e seus
regramentos colaterais sdo explorados a seguir em tdpicos
quanto a classificagdes, nomenclaturas/coédigos e processos
de incorporacdo de acordo com os critérios e particularida-
des de cada érgao de governo.

Classificacées da Anvisa

Os DMs no Brasil estdo inseridos nas definicbes de Produtos
para a Saude (ou Produto Médico), que, segundo a Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) ne 185/2001 da Anvisa, podem
ser um equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema
de uso ou aplicagao médica, odontoldgica ou laboratorial,
destinado a prevencéo, tratamento, reabilitacdo ou anticon-
cepcao e que nao utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico
ou metabdlico para realizar sua principal fungcao em seres hu-
manos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas
funcodes (Brasil, 2001b).
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A RDC n° 185/2001 classifica os DMs conforme a nature-
za de aplicagdo/funcionamento (Quadro 2) e quanto ao risco
intrinseco que representam a saude do paciente, operador
ou terceiros envolvidos (Brasil, 2001b). A classificagdo do pro-
duto em funcdo de sua natureza e da sua classe de risco é
determinante para identificar a necessidade de ensaios em
laboratério para a certificacdo de eficacia e seguranca. A
apresentacdo dessa certificacdo é pré-requisito obrigatério
para a obtencdo do registro na Anvisa para diversos DMs.
Tais ensaios podem compreender: testes de segurancga elé-
trica para produtos ativos, testes de biocompatibilidade para
produtos implantaveis, testes de validacdo de esterilidade
em produtos invasivos, testes de fadiga e resisténcia em
produtos ortopédicos, entre outros. Para esse processo de
certificacdo, a Anvisa conta com a atuacdo de Laboratérios
e Organismos Certificadores de Produtos (OCP) acreditados
pelo Inmetro — Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade
e Tecnologia (2011a).

De acordo com sua forma de atuacéo, aplicacdo e duracao
do uso, os DM sao classificados em quatro classes de risco dis-
tintas (Quadro 3). As regras de enquadramento nas classes de
risco sdo definidas no Anexo Il da RDC ne 185/2001, levando-se

Medical devices in Brazil: structure, types of assessment and opportunities for advances

em conta: se o produto é ativo quanto a atuagao ou conversao
de energia; se é invasivo ou ndo invasivo quanto a aplicabilida-
de; e em relacéo ao tempo de permanéncia no paciente, se é
transitorio, de curta ou longa duragao (Brasil, 2001b). A apre-
sentacdo de estudos clinicos para comprovacao de eficacia e
seguranca € exigida apenas para os DMs de maior risco das
classes Ill e IV (Brasil, 2001a). Produtos que se enquadram nas
classes de risco | e Il passam por um processo simplificado de
notificacdo, e a apresentacdo de estudos clinicos, neste caso,
é exigida apenas quando o produto for considerado inovador
em desenho, matéria-prima ou indicagao de uso (Brasil, 2016a).

Quadro 3. Definicdo de classes de risco de DMs conforme RDC
n° 185/2001, Anexo Il — Anvisa

Risco Definicao Exemplos

Classe | Baixo risco Estetoscopio, Abaixador de lingua

Classell  Médiorisco  Seringas e Equipos para bombas de
infusdo

Classe Il Alto risco Hemodialisador, Canetas de insulina

Classe IV Méximo risco Valvula cardiaca, Marca-passo cardiaco

Fonte: Elaboragao propria.

Quadro 2. Classificagcdo dos Produtos para Saude conforme RDC ne 185/2001, Anexo | — Anvisa

Classificacao Descricdo

Exemplos

Produto médico ativo

Depende de fonte de energia elétrica ou
qualquer outra de poténcia distinta da
gerada pelo corpo humano ou gravidade e
que funciona pela conversdo dessa energia.

Equipamentos eletromédicos em geral

Produto médico ativo para diagnostico

Destinado a proporcionar informacdes para
a deteccéo, diagndstico, monitoragdo ou
tratamento das condicées fisiolégicas ou de
salide, enfermidades ou deformidades.

Eletrocardiografo, Raios X, Ultrassom
diagnostico

Produto médico ativo para terapia

Destinado a sustentar, modificar, substituir
ou restaurar fungdes ou estruturas
biolégicas no tratamento ou alivio de uma
enfermidade, lesdo ou deficiéncia.

Ventilador pulmonar, Desfibrilador,
Acelerador linear

Produto médico de uso Unico

Usado na prevencao, diagndstico, terapia,
reabilitacdo ou anticoncepcao; utilizavel
somente uma vez.

Luvas, Seringas, Preservativos

Produto médico implantavel

Totalmente introduzido no corpo humano
ou para substituir uma superficie epitelial
ou ocular, por meio de intervengao
cirdrgica, e destinado a permanecer no
local apds a intervencado; ou parcialmente
introduzido no corpo humano por meio de
intervencéo cirdrgica, permanecendo apos
essa intervencao por longo prazo.

Placas/parafusos para osteossintese, Stents,
Vélvulas cardfacas

Produto médico invasivo

Que penetra total ou parcialmente no
interior do corpo humano seja através
de um orificio do corpo ou através da
superficie corporal.

Agulhas, Tubos endotraqueais, Endoscépios

Produto médico invasivo cirurgicamente

Que penetra no interior do corpo humano
através da superficie corporal por meio ou
no contexto de uma intervencao cirdrgica.

Instrumentais cirdrgicos em geral, Cateteres,
Fios de sutura, Grampos

Fonte: Elaboracdo propria.
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De forma similar as exigéncias estabelecidas pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), a
Anvisa exige, por meio da RDC ne 185/2006, a apresentagcao
de um relatério de informagdes econdmicas para uma rela-
¢ao de 40 DMs no ato da solicitagdo ou renovagao do registro
(Brasil, 2006a). E de carater obrigatério as empresas detento-
ras de registros desses DMs a apresenta¢ao das seguintes in-
formacodes: preco a ser praticado no mercado nacional, preco
em outros paises, carga tributaria, previsdo de gastos com o
esforco de vendas e publicidade, quantidade potencial de
pacientes e produtos similares j& disponiveis no mercado
com respectivos precos (Brasil, 2006b). A RDC n° 185/2006 é
considerada atualmente ineficaz devido a significativa carga
administrativa imposta ao setor regulado sem efetivamente
trazer informacdes relevantes do ponto de vista econémico
a médio e longo prazo (Brasil, 2018d). Por essa razao, a Anvisa
vem buscando uma forma mais efetiva e menos custosa
para obter informacdes econdmicas dos DMs no mercado
brasileiro. O modelo indicado como mais custo-efetivo para
a substituicao da atual RDC n° 185/2006 é o monitoramento
de precos a partir da coleta estruturada de atributos e carac-
teristicas técnicas dos DMs para formatar um painel de pre-
cos com informagdes obtidas em bases de compras, como o
Comprasnet do Governo Federal (Brasil, 2019 b). Esse modelo
ja foi executado de forma exitosa pela Anvisa em um projeto
piloto sobre stents coronarios com a participacao do setor re-
gulado e de outros stakeholders (Brasil, 2019a). Uma consulta
publica com a minuta de uma nova resolucao baseada nesse
método foi publicada em julho de 2020, propondo substituir
a RDC ne 185/2006.

Quadro 4. Definicdo de OPME e material permanente

Classificac6es do MS

A classificacdo dos DMs no dmbito do MS é dividida em dois
grandes grupos, sendo um formado pelas Orteses, Proteses
e Materiais Especiais (OPME) vinculadas a Renases — Relacdo
Nacional de A¢bes e Servicos em Saude do SUS (Brasil, 2011¢),
e outro Composto por equipamentos e materiais permanen-
tes financidveis que formam a Renem — Relacdo Nacional de
Equipamentos e Materiais permanentes para o SUS (Brasil,
2013a). A Renases e a Renem, ao lado da Rename (Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais), sdo as listas que for-
mam o arsenal tecnoldgico do SUS.

As OPME associadas a Renases representam dispositivos e
materiais de uso individual que, sob a ética da execucédo orca-
mentaria, estao inseridos no Grupo de Natureza de Despesa
(GND) das “Despesas Correntes’, para o custeio de materiais
que ndo contribuem na formacao de um bem de capital (ndo
se somam ao patrimdnio de uma instituicao). Ja a lista de
DMs da Renem é composta por equipamentos e materiais
permanentes relacionados ao GND “Investimento”, destinado
a aquisicdo de bens de capital que sdo incorporados ao patri-
monio das instituicdes (Brasil, 2020e). De modo simplificado,
pode-se afirmar que o Sigtap (Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses
e Materiais Especiais do SUS) gerencia os DMs destina-
dos ao uso individual do paciente; ja o Sigem (Sistema de
Gerenciamento de Equipamentos e Materiais permanentes
financidveis para o SUS) gerencia os equipamentos e mate-
riais destinados a instituicdes de salide para o uso coletivo.
O Quadro 4 apresenta as definicdes dos DMs classificados
como OPME e materiais permanentes (Brasil, 2016b).

Tipo de DM Definicao

Exemplos

Ortese Peca ou aparelho de correcdo ou complementacdo de membros Marca-passo cardiaco, Lente de
ou 6rgaos do corpo. Também definida como qualquer material contato, Aparelho auditivo
permanente ou transitério que auxilie as funcdes de um membro,
érgédo ou tecido, sendo nédo ligados ao ato cirdrgico os materiais cuja
colocagdo ou remogao ndo requeiram a realizacdo de ato cirdrgico.

Protese Peca ou aparelho de substituicdo dos membros ou érgdos do corpo. Valvula cardiaca, Lente intraocular,

Compreende qualquer material permanente ou transitério que
substitua total ou parcialmente um membro, érgdo ou tecido.

Protese de fémur

Materiais Especiais

Quaisquer materiais ou dispositivos de uso individual que auxiliam
um procedimento diagndstico ou terapéutico e que nao se
enquadram nas especificacoes de drteses ou proteses, implantaveis
ou ndo, podendo ou ndo sofrer reprocessamento, conforme regras
determinadas pela Anvisa.

Cateteres diversos, Introdutores,
Grampos

Materiais Permanentes

Todos 0s bens ou materiais que, em razao de sua utilizagdo, néo
perdem sua identidade fisica ou caracteristica, mesmo quando
incorporados a outros bens, tendo durabilidade superior a dois anos.

Mamagrafo, Ultrassom, Tomadgrafo

Fonte: Elaboragédo propria.
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Para gerenciar os processos de reembolso e investimen-
tos, o MS classifica os DMs de acordo com a aplicabilidade,
sendo as OPME separadas também entre aquelas relaciona-
das e nao relacionadas ao ato cirdrgico (Figura 1). O sistema
utilizado para gestdo das OPME é o Sigtap (Brasil, 2007), e o
sistema dedicado a gestdo dos materiais permanentes é o
Sigem (Brasil, 2013a).

Classificacées da ANS

A ANS adota as mesmas definicdes de OPME (Quadro 4) que
0 MS, mas s6 considera incorporavel a lista de procedimen-
tos obrigatoérios ao SSS aquelas relacionadas ao ato cirdrgico
(Brasil, 2018a).

Nomenclaturas e cédigos no Brasil

Foram identificadas distintas bases de cédigos e nomencla-
turas utilizadas pela Anvisa, ANS, MS e Ministério da Economia
(ME). Algumas dessas bases nao estéo diretamente relaciona-
das ao processo de incorporagdo, no entanto servem como
apoio ao acesso, tendo cada uma delas diferentes funcdes e
capacidades de diferenciacdo dos DMs conforme a dimenséo
em que sao aplicadas (Quadro 5). A capacidade de diferen-
ciacdo de cada sistema esté relacionada a possibilidade de se
promover maior especificidade dos DMs pela expansao das

Em neurocirurgia

Em cirurgia bucomaxilofacial
Em ortopedia

Em assisténcia cardiovascular
Comuns

Em urologia

Em cirurgias oftalmicas

| SIGTAP
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nomenclaturas ou de suas especificacdes. Um exemplo de
sistema com pouca diferenciacédo é a Nomenclatura Comum
do Mercosul (NCM) utilizada pelo ME para definir aliquotas
tarifarias para o comércio exterior de mercadorias em geral e
para gerar indicadores de balanca comercial pela Secretaria
de Comércio Exterior (Secex). Por ndo haver necessidade de
maior especificidade nos termos, a NCM mantém normal-
mente um padrao mais genérico, sem maior aprofundamen-
to em relacdo a natureza ou as caracteristicas técnicas dos
DMs (Brasil, 2020¢).

Nomenclaturas e cédigos — Anvisa

Para o registro sanitario e rastreabilidade pds-mercado, a
Anvisa adota um padrdo de nomenclaturas internacional
denominado GMDN (Global Medical Device Nomenclature). Os
termos da GMDN, também chamados pela Anvisa por “no-
mes técnicos’, vém sendo associados a uma codificacéo cha-
mada UDI (Unique Device Identification), que, a partir de um
codigo de barras (que representa um conjunto de caracteres
numéricos ou alfanuméricos), permite identificar a marca,
0 modelo, a versao e o lote de fabricacdo do dispositivo. A
utilizacdo do cédigo UDI foi definida no ambito do IMDRF
(International Medical Devices Regulators Forum) para estabe-
lecer um padréo internacional de rastreabilidade, permitindo

Auxiliares da locomogao
Ortopédicas

Oftalmoldgicas

Em gastroenterologia

Em urologia

Em odontologia

De anomalias bucomaxilofacial

Em cirurgia pléstica/reparadora (o PME 1 s Em queimados
Em cirurgia de otorrinolaringologia OC\‘“‘Q aor%
) B (o7
Em nefrglogla %%o Oespe;as cor’e”tey o%b/
Em queimados &b 5,
[}
Para transplantes S A
g ©
= Custeio 3.
& &
o

Investimento

Equipamento médico-assistencial de diagnostico e/ou terapia
Equipamento para laboratério
Item industrial hospitalar/farmacéutico e/ou pesquisa

Fonte: Elaboracdo propria.

Item de apoio médico hospitalar
[tem de infraestrutura
Vefculo

Figura 1. Classificacdo de DMs entre OPME e materiais permanentes (Brasil, 2017a; 2017b)
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uma tecnovigilancia mais precisa e o intercambio de alertas
sobre efeitos adversos entre as agéncias do IMDRF (Brasil,
2018d). O IMDRF é um férum internacional que congrega as
principais agéncias reguladoras de DMs no mundo, sendo a
Anvisa um de seus membros (IMDRF, 2020).

Nomenclaturas e cédigos - ANS

Na ANS, a quantidade de termos e cédigos em relagao a
base da Anvisa se multiplica de forma expressiva devido a
necessidade de atender aos padrées da Terminologia Unica
da Saude Suplementar (TUSS). A TUSS é uma iniciativa para
padronizar termos para a troca de informacgdes da populacdo
usudria de planos e seguros de salde privados. A tabela ado-
tada pela ANS para as informacoes relacionadas aos DMs é
a Tabela de Materiais e OPME, também chamada Tabela 19
ou simplesmente TUSS-Materiais, que apresenta os produtos
registrados na Anvisa em todas as suas configuragdes pos-
siveis. A tabela TUSS-Materiais disponibilizada pela ANS em
julho de 2019 possuia mais de 800.000 termos, representan-
do as diversas formas de apresentacdo dos DMs no mercado
brasileiro (Brasil, 2020a). Essa multiplicacdo de termos ocorre
pela possibilidade de registrar os DMs em “familia” na Anvisa
(Brasil, 2001b), podendo um Unico termo/cédigo registrado
ter uma ampla variacédo de especificacbes e caracteristicas
contempladas. Essa variedade de especificacdes é listada in-
dividualmente na TUSS-Materiais, apresentando cada possibi-
lidade de configuragdo do produto. O dispositivo stent coro-
nario, por exemplo, possui apenas dois termos técnicos para
registro na Anvisa, que se desmembram em mais de 5400
variagdes de stents coronarios na TUSS-Materiais (Brasil, 2020a).

Quadro 5. Bases de nomenclaturas e codigos em DMs no Brasil

Nomenclaturas e cédigos — MS
O MS é o érgao federal que possui mais bases de nomen-
claturas e cédigos de DMs para distintas finalidades. Além do
Sigtap e do Sigem, que estdo mais diretamente ligados ao
registro de informacées de reembolso e financiamento no
SUS, existem ainda no ambito do MS os seguintes sistemas:
* SCNES - Sistema de Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Saude, que apresenta um relatério
quantitativo de uma relacdo de equipamentos
disponibilizados nos servicos de satide do pafs;
* Somasus — Sistema de Apoio a Elaboracédo de
Projetos de Investimentos em Saude, que auxilia
a elaboracdo de projetos para investimentos
em construgbes, reformas e equipamentos
para estabelecimentos de salde;
* CATMAT - Catalogo de Materiais, utilizado para
catalogar os materiais a serem comprados
pela administraco publica federal; e
* BPS - Banco de Precos em Saulde, que é um
repositério para cadastramento e consulta de precos
praticados em aquisicdes de produtos para saude.

Com excecdo do CATMAT e do BPS, que utilizam a mes-
ma base, todos os demais sistemas do MS ndo possuem uma
correlagao sistematizada entre seus cddigos e nomenclatu-
ras, gerando divergéncias de terminologias.

Fluxo de incorporagédo de DMs no Brasil

O fluxo de incorporacdo dos DMs no Brasil ocorre em até
quatro etapas, sendo trés delas consideradas macroproces-
sos de impacto nacional e um processo local que correspon-
de ao efetivo acesso da tecnologia a populagao (Figura 2).

Orgao Base/Sistema Dimenséao - Finalidade Nivel de Especificidade
ME NCM Tributacdo — Comércio exterior Baixa*
Anvisa GMDN Regulagédo — Registro sanitério Baixa
ubl Rastreabilidade — Vigilancia pés-mercado Alta
ANS TUSS Materiais Reembolso no SSS - Especificages Alta
MS SCNES Acesso — Oferta de equipamentos Baixa
Somasus Apoio - Projetos de investimentos Médiat
Sigtap Reembolso no SUS - Precos e indicagdes Baixa
Sigem Financiamento no SUS — Precos e especificacoes Alta
CATMAT/BPS Catalogagao para compras — Precos praticados Alta

Fonte: Elaboracdo propria.

ME: Ministério da Economia; NCM: Nomenclatura Comum do Mercosul; GMDN: Global Medical Device Nomenclature; UDI: Unique Device Identification; TUSS: Terminologia
Unica da Saude Suplementar; SSS: Setor da Saude Suplementar; MS: Ministério da Saude; SCNES: Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude; Soma-
sus: Sistema de Apoio a Elaboragdo de Projetos de Investimentos em Saude; Sigtap: Sistema de Gestdo da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPME do SUS;
Sigem: Sistema de Gestdo de Equipamentos e Materiais Permanentes para o SUS; CATMAT: Catdlogo de Materiais; BPS: Banco de Precos em Satide.

Notas: * A NCM é em geral bastante genérica, podendo eventualmente apresentar caracteristicas especificas de certos DMs, causando problemas para o enquadra-
mento de produtos similares; T O Somasus indica como um equipamento deve ser especificado, apontando genericamente quais caracteristicas sdo mais relevantes,

mas sem defini-las de forma objetiva normalmente.
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Figura 2. Fluxograma das etapas de incorporagédo de DMs no Brasil

Incorporacdo no mercado pela Anvisa

O primeiro macroprocesso nacional ocorre quando uma em-
presa solicita a Anvisa o registro sanitério para comercializar o
produto no mercado brasileiro. Essa primeira etapa pode ser
considerada a incorporagdo mercadolégica do DM no Brasil
na qual a ATS é realizada pela Geréncia-Geral de Tecnologia
de Produtos para Saude (GGTPS) no sentido de avaliar evidén-
cias de eficécia e seguranca do dispositivo, mas sem qualquer
apreciacao do ponto de vista econdmico, exceto a coleta de

J Bras Econ Saude 2020;12(3): 213-25

informagdes nos moldes da RDC ne 185/2006 (Brasil, 2006a)
ou da futura RDC que a substituird. O prazo legal para que a
Anvisa emita um pronunciamento sobre a solicitacao € de 90
dias (Brasil, 2016¢). Caso existam exigéncias técnicas a serem
atendidas, a empresa tem um prazo de 120 dias para cumpri-
-las e, apds o atendimento das exigéncias, a Anvisa tem um
novo prazo de 90 dias para emitir um novo posicionamento.
Essa sequéncia podera se repetir até que todas as exigéncias
técnicas sejam sanadas e o registro, entdo, possa ser deferido.
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Incorporagdo na saude suplementar pela ANS

A incorporacdo dos DMs e suas respectivas Diretrizes de
Utilizacdo (DUT) no SSS correspondem a outro macroproces-
so nacional. Alista oficial de tecnologias incorporadas no SSS é
denominada pela ANS como “Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude” obrigatérios para os planos de saude privados
(Brasil, 2018b). O processo de atualizacdo ocorre normalmente
a cada dois anos a partir da publicacdo de uma Resolucéo
Normativa (RN) com as regras e um cronograma definidos
pela ANS. Incorporacbes excepcionais fora do calendario pre-
visto também podem ocorrer em carater excepcional, des-
de que justificaveis. A partir da RN n° 439/2018, a submisséo
de propostas para atualizacdo do rol passou a ser permitida
para qualquer pessoa fisica ou juridica. Anteriormente, a Nota
Técnica n° 196/2017 para atualizagao do Rol 2018 estabelecia
que os pedidos de incorporacéao seriam realizados primeira-
mente por membros do Comité Permanente de Regulagao de
Atencéo a Saude (Cosaude), criado pela Instrucdo Normativa
ne 44/2014 para assessorar a ANS na atualizacdo do rol (Brasil,
2014); depois por profissionais de salde ndo médicos, nao
dentistas e ndo membros efetivos do Comité; e, por fim, pe-
los membros de um grupo de trabalho em genética (Brasil,
2017a). A solicitacdo para incorporagdo de um dispositivo no
rol consiste na submissado de um dossié com foco no proce-
dimento que envolve o seu uso. O dossié deve estar pauta-
do nas diretrizes de ATS estabelecidas no pais (diretrizes do
MS) tanto em relacédo a sintese de evidéncias cientificas como
também em relacdo aos estudos econdmicos. A responsa-
bilidade das andlises de ATS dos dossiés é da Geréncia de
Assisténcia a Saude (GEAS), que conta, para essa tarefa, com
0 apoio de Nucleos de Avaliacdo de Tecnologia em Saude
(NATS) da Rede Brasileira de ATS (Rebrats). Antes da decisdo
final, as tecnologias preliminarmente aprovadas ou recusadas
pela Diretoria Colegiada da ANS (Dicol) séo submetidas a par-
ticipagao da sociedade mediante uma consulta publica. Apds
as contribuicdes da sociedade, a Dicol emite sua deciséo final,
definindo em uma Nota Técnica quais tecnologias irdo com-
por o novo rol de cobertura obrigatéria para que operadoras
de planos de salde passem a reembolsar os prestadores de
servico (Brasil, 2018b).

Incorporacgdo no SUS pelo MS

As incorporagbes tecnolédgicas no SUS e a elaboragéo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) séo
atribuicoes do MS, assessorado pela Comissao Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec), e consis-
tem em mais um macroprocesso nacional (Brasil, 2011b). As
submissdes de demandas para a Conitec podem ocorrer a
qualquer tempo e os prazos estabelecidos sao de 180 dias
(prorrogaveis por mais 90) para a tomada de decisdo e ou-
tros 180 dias, no caso de aprovacao, para 0 acesso a popu-
lacdo. O processo de incorporagdo no SUS possibilita tanto
demandas de origem externa, submetidas por pessoas fisicas
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ou juridicas, como também demandas internas, submetidas
pelo préprio MS, Secretarias Estaduais e Municipais de Saude
ou por qualquer outra instituicdo vinculada ao SUS. A par-
tir da apresentacdo de um dossié com evidéncias cientifi-
cas e estudos econdmicos preparados pelo demandante, a
Secretaria-Executiva da Conitec, exercida pelo Departamento
de Gestdo, Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em
Saude (DGITIS), fica responséavel pela preparacdo de um re-
latério inicial de recomendacdo que serd submetido a apre-
ciacao do plenario da Conitec. Para a elaboracao desse rela-
tério, o DGITIS conta com uma equipe interna de analistas e
0 apoio dos NATS da Rebrats. A decisao inicial do plenario
é disponibilizada para consulta publica para a participacao
da sociedade e da comunidade cientifica que, por meio de
dois canais distintos, podem enviar suas contribuicdes. Todas
as contribuicdes recebidas séo compiladas e submetidas no-
vamente para a deliberacéo final do plendrio, cuja decisdo
é reportada no relatério final de recomendacao. De posse
desse relatério, o Secretério de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo
e Insumos Estratégicos do MS decide se a tecnologia serad
incorporada no SUS (Brasil, 2011d). Os DMs aprovados para
incorporacao passam a fazer parte, dependendo de sua na-
tureza, da Renases ou da Renem, onde ter&o suas respectivas
indicagdes de uso e valores informados nos sistemas Sigtap
ou Sigem. Uma vez incorporados nesses sistemas, os DMs
passam a ser oficialmente reembolsaveis ou financiaveis por
programas especificos do Fundo Nacional de Satde (FNS). As
OPMEs listadas como procedimentos no Sigtap sdo financia-
das pelo MS geralmente pela transferéncia de recursos fe-
derais em conta prépria e de forma automatica aos estados,
Distrito Federal e municipios para custeio do bloco de agdes
e servigos publicos de salde. Os prestadores de servicos,
sejam eles pertencentes a rede publica propria ou contrata-
dos pelas secretarias de saude, faturam as OPMEs dispensa-
das em modalidade ambulatorial ou utilizadas em procedi-
mentos cirdrgicos, mediante a emissao de instrumentos de
registro conhecidos como Autorizacdo de Procedimentos
Ambulatoriais de Alta Complexidade (Apac) e Autorizagdo
de Internacao Hospitalar (AlH) (Brasil, 2008; 2012). Os equipa-
mentos do Sigem s&o adquiridos, em sua maior parte, de for-
ma descentralizada por instituicdes de saude vinculadas ao
SUS, utilizando recursos ndo reembolsaveis repassados pelo
FNS apds a aprovacao de projetos de investimentos.

Embora ndo recorrente, existe também a possibilidade da
realizacdo de aquisicdes centralizadas pelo MS, que destina
posteriormente as OPMEs e equipamentos diretamente aos
prestadores de servico dos estados, Distrito Federal e muni-
cipios. Esse modelo de compra ocorre com mais frequén-
Cia em aquisicdes de maior volume e maior valor agregado
para itens com especificagdes mais facilmente padronizaveis
que atendam todo o pais. Exemplos desse tipo de aquisicao
s&0 0s equipamentos e veiculos para o Samu (Servico de
Atendimento Mével de Urgéncia), ventiladores pulmonares
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para o enfrentamento da COVID-19 e os Aceleradores Lineares
do Plano de Expansao da Radioterapia no SUS (Brasil, 2020d).

Até o ano de 2019, a incorporacdo de alguns equipamen-
tos e materiais permanentes poderia ser solicitada direta-
mente por prestadores de servicos do SUS ao FNS por meio
de um formulario eletrénico (FormSUS). Essa possibilidade
era prevista para equipamentos cujo procedimento e o va-
lor de reembolso associado ao seu uso ja existisse no Sigtap
(Brasil, 2019¢) ou equipamentos em que procedimentos es-
pecificos e valores de reembolso ndo fossem aplicaveis (por
ex.. camas hospitalares, focos cirdrgicos, autoclaves etc.). Essa
possibilidade estava estabelecida na cartilha do FNS para
apresentacao de propostas de investimentos até 2019, en-
tretanto tal possibilidade foi suprimida da cartilha 2020 sem
mencao ou orientacdo da atual forma para se fazer esse tipo
de solicitacdo (Brasil, 2020e).

Incorporacdo local pelos servicos e acesso a populag¢éo
A partir do registro emitido pela Anvisa, o produto j& passa
a estar disponivel no mercado nacional, sendo o acesso a
populacdo promovido por prestadores de servicos de salide
como hospitais e clinicas, ou, no caso de dispositivos de me-
nor complexidade e risco, pelo comércio varejista como lojas
especializadas e farmacias. No processo de incorporacéo lo-
cal, para definir a melhor opcéo técnico-econdmica entre as
alternativas disponiveis no mercado, os prestadores de servi-
co devem realizar também uma ATS de nivel meso, conduzida
sob a perspectiva da organizagao (Souza, 2009). Ao contrério
do que ocorre nos macroprocessos de incorporagdo para
fins de reembolso da ANS e do MS, que normalmente tratam
apenas do reembolso de DMs com precos proeminentes em
relacao ao valor do procedimento associado, a ATS realizada
pelos servicos de saude pode ser realizada em uma gama
maior de DMs para promogdo de maior eficiéncia e sustenta-
bilidade da instituicao.

O acesso dos pacientes logo apds a aprovacao da Anvisa
fica, num primeiro momento, restrito geralmente a populacao
em condigdes de cobrir os custos de aquisicdo de forma parti-
cular (out-of-pocket). Poucas sdo as operadoras que autorizam
procedimentos envolvendo o uso de DMs (principalmente
de alto custo) ndo previstos no rol de cobertura obrigatoria.
Quando incorporado ao rol da ANS, o acesso é ampliado para
as pessoas que possuem cobertura de planos de saude priva-
dos, mas ainda assim restrito a aproximadamente 22% da po-
pulacédo brasileira (Brasil, 2020b). O acesso universal a 100% da
populacdo so é garantido efetivamente quando o MS decide
pela incorporagao dos DMs no SUS, tornando-os reembolsa-
veis para os prestadores de servico da rede.

Discussao

Diferentemente do que ocorre com os medicamentos que
séo classificados sob um mesmo termo genérico desde que
apresentem a mesma COmMposicao e principio ativo nao
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importando a marca, os DMs, mesmo quando identificados
sob uma mesma nomenclatura, podem ter uma série de ca-
racteristicas distintas entre eles, como detalhes construtivos,
softwares ou firmwares embarcados que podem representar
dificuldades para os processos de avaliacdo. A definicao de
comparadores apropriados e desfechos que orientam a bus-
ca por evidéncias, assim como os levantamentos de precos,
procedimentos associados e eventuais efeitos adversos para
subsidiar andlises econdmicas podem ser importantes fato-
res de confusdo que devem ser observados atentamente.
Esses aspectos se agravam com as assimetrias de informacao
causadas pela auséncia de harmonizacdo e detalhamento
das bases de nomenclaturas utilizadas no pais que podem
comprometer criticamente a conducdo de uma ATS e a to-
mada de decisao. A harmonizagao das diversas bases exis-
tentes, estabelecendo uma correlacdo minima entre elas e
uma maior especificidade de cada termo, é, sem duvida, uma
necessidade premente (Brasil, 2015¢).

Além do problema das nomenclaturas, os sistemas de in-
formacao que as utilizam também possuem deficiéncias de
conteldo e de integragao que podem gerar impactos signi-
ficativos e. por isso. também necessitam serem equalizadas.
Um caso caracteristico dessa falta de integracéo € o do equi-
pamento CPAP (continuous positive airway pressure), que repre-
senta uma significativa demanda em judicializagdes (Moraes,
2016). Isso ocorre porque o CPAP ndo estd incorporado no
Sigtap para fornecimento direto a pacientes com apneia
obstrutiva do sono, entretanto o fato de ser um equipamen-
to financidvel pelo Sigem, inclusive para atencao domiciliar
(Brasil, 2015a), poderia representar uma sensivel diminuicdo
dessas demandas judiciais contra estados e municipios, uma
vez que Secretarias Municipais e Estaduais de Saude pode-
riam solicitar tais equipamentos por meio de propostas de
projetos para financiamento submetidas ao FNS. A falta de
interoperabilidade entre os sistemas também acarreta difi-
culdades em anélises das especificacdes (permitidas e ndo
permitidas) de equipamentos no Sigem, ja que as caracteris-
ticas técnicas devem ser compativeis com os procedimentos
incorporados no Sigtap. Do mesmo modo, ha possibilidade
de haver uma defasagem entre os procedimentos incorpora-
dos no Sigtap e 0s equipamentos necessarios para sua reali-
zacédo disponibilizados no Sigem. Como principais sistemas
de informacéo em DMs do SUS, o Sigtap e o Sigem necessi-
tam de atualizacbes e verificagdes constantes.

No que tange as avaliagdes e incorporagdes, © macropro-
cesso nacional da Anvisa poderia ter um papel fundamental
como facilitador dos demais macroprocessos de definicdo
de politicas de reembolso conduzidos pela ANS e MS. Por
desconhecimento ou dificuldade em acessar determinadas
informacgdes, varios aspectos relevantes relacionados aos
DMs acabam sendo negligenciados nos processos de ATS,
que possuem resultados menos robustos do que poderiam
ter (Drummond et al, 2009). Em uma ATS envolvendo DMs,
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existem particularidades (ndo aplicaveis a medicamentos)
que devem ser consideradas por possuirem impacto direto
tanto na efetividade como nos custos, como, por exemplo, a
curva de aprendizagem (capacitagdes), manutencoes, requi-
sitos de infraestrutura e vida Util (Brasil, 2013b). Como o pro-
cesso da Anvisa € o primeiro passo da incorporacao dos DMs
no pais, varias dessas informagoes relevantes para as etapas
seguintes poderiam ser colhidas j& na peticdo do registro sa-
nitario e disponibilizadas em sua base publica.

Para captar essas informacoes, a Anvisa poderia aplicar o
mesmo método ja utilizado no projeto piloto de stents coro-
narios (Brasil, 2019a), onde foram coletados de forma estrutu-
rada os atributos e caracteristicas técnicas relacionadas aos
DMs. Esse método, que poderd ser adotado em substituicdo
a atual RDC n° 185/2006, € uma alternativa para fornecer in-
formacodes técnicas mais precisas, incluindo as indicacdes de
uso de forma padronizada. Com isso, a base de dados de pro-
dutos para saude da Anvisa poderia se transformar em uma
poderosa ferramenta, promovendo solu¢des como:

* |dentificacdo de particularidades que impactam

nos custos e na efetividade dos DMs, como
necessidades de treinamentos, manutencdes e
dispositivos periféricos essenciais para o correto
funcionamento durante toda vida Util;

Possibilidade de identificar solucdes similares
disponiveis no mercado (com a mesma indicagao de
uso) para mitigar demandas judiciais envolvendo DMs;

Escolhas mais precisas de comparadores
nas avaliacdes para incorporacao;

Geracao eletrénica dos termos da TUSS-
Materiais da ANS por meio da combinacdo
automatica dos atributos e varidveis técnicas.

Outro ganho possivel, considerando uma maior coopera-
cao da Anvisa com a Conitec, seria a possibilidade de acelerar
a promogao do acesso dos DMs a populagao, antecipan-
do o inicio das avaliagbes por meio do Monitoramento de
Horizonte Tecnoldgico (MHT). O MHT realizado pela Conitec
tem por finalidade detectar de forma precoce tecnologias
novas ou emergentes que sejam promissoras para uma fu-
tura incorporagdo no sistema de saude ou demonstrem al-
gum tipo de ameaga potencial (Brasil, 2018e). A geracao de
informes e pareceres de MHT poderia ter como “gatilno” as
peticdes de registro na Anvisa, nas quais a apresentacao de
estudos clinicos para a comprovagao de eficicia e segurancga
é exigida. Como essa exigéncia esta atrelada aos DMs com
caracteristicas inovadoras ou aqueles que possuem maior
risco, pode-se presumir que esses DMs seriam os de maior
potencial para um acompanhamento precoce. O comparti-
lhamento desses estudos e de outras informagdes dos DMs
ainda na etapa de registro da Anvisa poderia diminuir o lap-
so temporal existente entre o registro sanitario e o acesso.
Um exemplo de como essa sinergia pode acelerar o acesso
ocorreu em 2015 durante o processo de registro na Anvisa
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e incorporacao no SUS dos medicamentos para tratamento
da hepatite C (sofosbuvir, simeprevir e daclatasvir). Na oca-
sido, a Anvisa e a Conitec trabalharam de forma sincronizada,
compartilhando estudos e informacdes necessarias para que
as avaliagdes ocorressem simultaneamente. O resultado des-
sa parceria foi a incorpora¢ao no SUS em menos de 90 dias
apos o Ultimo desses trés medicamentos ser registrado na
Anvisa. O registro do sofosbuvir na Anvisa foi publicado em
30/03/2015, e a Portaria de incorporac¢do no SUS foi publica-
da no dia 22/06/2015 (Brasil, 2015b). Acbes desse tipo podem
promover mais rapidamente acesso a tecnologias por gran-
de parte da populacao.

Ainda sobre promover maior rapidez no acesso, embora a
ANS venha obtendo avancos significativos em seus processos
para a incorporacao de tecnologias no SSS, ha de se conside-
rarem outros avancos no atual formato de atualizacéo do rol.
O método corrente, baseado em ciclos que preveem novas
incorpora¢des somente a cada dois anos, pode representar
uma defasagem tecnoldgica significativa para os usuarios do
SSS, pelo fato de o ciclo de vida da inovacdo de muitos DMs
serinferior a esse periodo (Brasil, 2015¢). Outro fator critico em
se trabalhar com um cronograma predefinido para o ciclo de
atualizagdo do rol é que o tempo estabelecido para a avalia-
cdo dos dossiés é limitado independentemente da quanti-
dade de tecnologias submetidas, o que pode comprometer
a qualidade das analises técnicas e, consequentemente, as
tomadas de decisdo. Tragcando um paralelo e observando-se
o modelo adotado pela Conitec, que estipula basicamente
um prazo para a tomada de decisdo a partir da submisséo
(180 + 90 dias) e outro prazo para promover o acesso (até 180
dias), parece ser esse um modelo mais adequado na distri-
buicdo das demandas ao longo do tempo. Além dos prazos,
outro ponto a se considerar é que o recurso orcamentario
para financiar as novas incorporacdes no SUS é estabelecido
pela Lei Orcamentéria Anual (LOA), votada e aprovada pelo
Congresso Nacional no exercicio anterior, ou seja, 0 MS como
principal fonte pagadora do SUS deve rever seu planejamen-
to orcamentdrio cada vez que uma nova tecnologia é incor-
porada a fim de garantir seu acesso dentro do prazo limite de
180 dias. Portanto, se o SUS, com seu orcamento escasso e
predefinido, deve ser capaz de prover futuras tecnologias em
até 180 dias a populacdo, uma mudanca no atual processo
da ANS, com prazos estabelecidos para a tomada de decisdo
e promog¢ao do acesso a partir da data das submissdes (que
poderiam ocorrer a qualquer tempo), parece ser um modelo
razoavel para acelerar o acesso sem prejuizo da previsibilida-
de necessaria para as operadoras.

Outra oportunidade de avanco mais ousada é originada
pelo fato de os processos de ATS para incorporagao e reem-
bolso do MS e da ANS utilizarem as mesmas diretrizes me-
todoldgicas e as mesmas bases de evidéncias cientificas da
literatura. E de se esperar que, ao se utilizarem as mesmas
evidéncias, boa parte dos relatérios de recomendacdo ou
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pareceres técnico-cientificos sobre determinada tecnologia
sejam semelhantes em termos de conteido e concluséo.
Excecdes podem ocorrer pela escolha do comparador, que
eventualmente pode ser distinto no SUS e no rol da ANS, mas,
dada a provavel similaridade de resultados na maioria dos
casos, é possivel projetar uma avaliagdo Unica quanto as evi-
déncias cientificas, deixando apenas as andlises econdmicas a
serem realizadas de forma independente dentro de cada pers-
pectiva. A centralizacdo da ATS num Unico érgdo, a0 menos
em suas etapas iniciais, pode trazer maior celeridade e eficién-
Cia ao processo de incorporagao tecnoldgica e seria também
uma vantagem para os proprios demandantes, que poderiam
elaborar um Unico dossié, apresentando apenas as avaliacdes
econdmicas em separado conforme as perspectivas do SUS
e do SSS. Essa agcao coordenada poderia proporcionar maior
eficiéncia nos processos, maior rapidez no acesso das tecno-
logias a populacdo e a salutar separacdo entre o érgdo que
avalia daqueles que tomam as decisdes. Essa futura estrutura
poderia ter ainda uma coordenacdo ou geréncia especifica
para a analise e preparacao de avaliagdes envolvendo DMs.

E importante salientar que as possibilidades de avancos
aqui mencionadas sdo de carater sugestivo e que qualquer
eventual mudanca em processos ou marcos legais deve
ser precedida evidentemente de andlises de impacto mais
aprofundadas sobre as possiveis consequéncias, positivas e
negativas.

Conclusoes

A ATS, no Brasil, pode ser considerada uma politica de Estado
(Santana & Catanheide, 2015), uma vez que esta estabelecido,
em Lei Federal e em Resolugao Normativa, que toda tomada
de decisdo nas incorporacdes tecnolédgicas no SUS e no SSS
deve obrigatoriamente ser pautada por evidéncias cientificas
e estudos econdmicos que observem os principios e melho-
res praticas da ATS e da Saude Baseada em Evidéncias para o
equilibrio e a sustentabilidade do setor (Brasil, 2011b; 2018b).

Parte dos processos e regras nas incorporagoes é apli-
cavel para qualquer tipo de tecnologia, entretanto existem
varias particularidades e legislacbes especificas para a drea
de DMs que devem ser observadas, com atengao no sentido
de conduzir as avaliagdes da forma mais completa possivel,
reduzindo ao maximo as incertezas.

A partir deste mapeamento ndo exaustivo dos marcos
legais que estruturam e permeiam as incorporacdes de DMs
no Brasil, foi possivel detectar algumas fragilidades, assim
como oportunidades de melhorias que podem tornar o
acesso a essas tecnologias para a populagdo um processo
mais robusto, mais rapido e mais eficiente.
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