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RESUMO

Objetivo: Pretendeu-se abordar os principais topicos, relevancia e particularidades em estudos de
Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico (MHT) e Prospeccédo Tecnoldgica aplicados a dispositivos
médicos, na perspectiva de sistema de saude inclusivo e universal. Métodos: Foram realizadas bus-
cas nas agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias e consulta nas estruturas regulatérias
de programas de MHT em dispositivos médicos. Também foi realizada busca na literatura com os
normativos vigentes relativos a politicas, programas e ferramentas destinados a gestao de tecnolo-
gias em saude e prospeccdo tecnoldgica, além de pesquisa em sitios eletronicos especializados e
documento com experiéncia internacional. Resultados: Os recentes relatérios de recomendacoes,
emitidos pela Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias em Saude, nas avaliagdes de pro-
dutos para a saude, passaram a contar com secao de MHT. As inovagdes tecnoldgicas disruptivas,
sendo porinovacoes proprias dos dispositivos ou decorrentes do seu uso nos servicos de saude, séo
ponderadas nos programas de monitoramento tecnoldgico para informar os tomadores de decisdo.
Conclusao: Os estudos de MHT e prospeccao tecnoldgica sdo de carater participativo, de modo a
envolver todos os atores interessados. Para estudos tendo como o objeto os dispositivos médicos, a
ampla participagdo e estudos colaborativos sdo fundamentais para garantir consisténcia e credibi-
lidade e evitar duplicidade de esforcos. Fomentar a sinergia dos trabalhos conjuntos das estruturas
dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) e do Nucleo de Inovagéo Tecnoldgica
(NIT) pode colaborar na elaboracéo de estudos de MHT e prospec¢édo tecnoldgica de dispositivos
médicos, antecipar demandas e identificar oportunidades que possam contribuir na resolutividade
e sustentabilidade dos servicos de satde.

ABSTRACT

Objective: It was intended to address the main topics, relevance and particularities in the studies
of Horizon Scanning (HS) and Technological Prospecting in medical devices from the perspective
of an inclusive and universal health system. Methods: Searches were carried out in international
technology assessment agencies, consultation in regulatory structures the programs of the
HS in medical devices. Search the literature with current regulations on policies, programs and
tools for the management of health technologies and technological prospecting. In addition to
research on specialized websites and document with international experience. Results: The
recent recommendation reports, issued by the National Commission for the Incorporation of
Health Technologies, in the evaluations of health products now have a HS section. Disruptive
technological innovations, whether due to innovations inherent to devices or arising from their use
in health services, are considered in technological monitoring programs to inform decision makers.
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Conclusion: HS studies and technological prospecting are participatory, in order to involve all
interested actors. For studies focusing on medical devices, broad participation and collaborative
studies are essential to ensure consistency, credibility and avoid duplication of effort. Fostering the
synergy of joint work between the NATS and NIT structures can collaborate in the preparation of
studies on HS and technological prospecting for medical devices, anticipate demands and identify
opportunities that can contribute to the resoluteness and sustainability of health services.

Introducao

O futuro requer estratégia. Em um sistema de satide inclusivo
e universal, essa estratégia é um ponto nevralgico. As deci-
sdes em saude requerem subsidios que comportem uma vi-
sdo de futuro que antecipe necessidades e identificacdo das
oportunidades, além de reduzir incertezas. Nessa esteira, 0s
estudos de Monitoramento do Horizonte Tecnologico (MHT)
e de Prospeccdo Tecnoldgica tém se destacado como instru-
mentos preciosos para subsidiar decisdes em saude.

Em 2008, por meio da Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS), o Ministério da
Saude (MS) estabeleceu no Art. 84 que a construcao da agen-
da de Prioridade em Pesquisa em Salde deve estar voltada
para o esforco de prospeccédo, no sentido de adiantar-se as
necessidades de novos conhecimentos exigidos pela trans-
formacéo rapida e permanente do mundo moderno (Brasil,
2008).

J&d em 2010, o MS publicou a Politica Nacional de Gestao
de Tecnologias em Saude (PNGTS) definindo o monitora-
mento como processo sistemético e continuo de acompa-
nhamento do uso da tecnologia, visando a obtencdo de
informagdes em tempo oportuno para subsidiar a tomada
de decisao, relativas a substituicdo, ao abandono ou a am-
pliacdo de cobertura (Brasil, 2010). Cabe destacar a importan-
cia dos estudos de MHT em qualquer fase do ciclo de vida
tecnologica.

Recentemente, o MS publicou o “Manual metodolégico
para identificacdo e avaliacdo de tecnologias novas e emer-
gentes em saude”, definindo o monitoramento do horizonte
como a identificacao sistematica de novas e emergentes tec-
nologias em saude com potencial para impactar a saide, 0s
servicos de saude e/ou a sociedade. Os métodos utilizados
também podem identificar tecnologias de salde que estédo
se tornando obsoletas (EuroScan International Network, 2019).

Cabe destacar o Art. 33 do Decreto n©9.795, de 17 de maio
de 2019, que aprova a Estrutura Regimental do MS, com as
competéncias de coordenacao de acdes de monitoramento
de tecnologias novas e emergentes no setor da salde para a
antecipacao de demandas de incorporacéo e para a inducéo
da inovacao tecnoldgica e da coordenacao de acoes de mo-
nitoramento e a avaliacdo da efetividade das tecnologias in-
corporadas no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).Para
tanto, o MS conta com o apoio dos Nucleos de Avaliacédo de
Tecnologias em Saude (NATS) da Rede Brasileira de Avaliacao
de Tecnologias em Saude (REBRATS) nas elaboracdes dos es-
tudos de MHT.
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No campo do Complexo Econdmico Industrial da Saude
(CEIS), as acdes de MHT séo cruciais para o estabelecimento
e 0 monitoramento dos produtos de interesse para o SUS,
como a publicagdo de uma lista de produtos estratégicos,
que busca promover a sustentabilidade tecnolégica e eco-
némica do SUS, com a reducéo da dependéncia externa e
a vulnerabilidade produtiva e tecnoldgica do pais, assim
como minimizar os vazios assistenciais decorrentes de vazios
tecnoldgicos.

Estudo de Rezende et al. (2019) discutiu a necessidade
da reformulacdo dos critérios para elaboracao da lista de
produtos estratégicos do SUS, contemplando, entre outros,
a analise para identificar produtos estratégicos de futuro e
a inclusao da avaliacao de horizonte tecnoldgico. O estudo
também discute a periodicidade da publicacdo da lista.

Os estudos de MHT no CEIS encontram aderéncia tam-
bém como orientadores para agdes de fomento em Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovacéo (PD&I) e na aplicacdo de ferra-
mentas do uso de compra governamental, como os estabe-
lecimentos de acordos de compensacao tecnoldgica.

Atente-se ao Marco de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo —
Lei n° 13.243, de 11 de janeiro de 2016 —, que estabelece que
sao competéncias do Nucleo de Inovacdo Tecnoldgica (NIT),
entre outras, desenvolver estudos de prospeccao tecnolo-
gica e de inteligéncia competitiva no campo da proprieda-
de intelectual, de forma a orientar as acdes de inovacdo da
Instituicao de Ciéncia e Tecnologia.

Tigre e Kupfer (2004) definem a prospeccéo tecnoldgica
como uma maneira disciplinada de mapear futuros desen-
volvimentos cientificos e tecnoldgicos que poderéo influen-
ciar de forma consideravel uma indUstria, a economia ou a
sociedade como um todo, bem como mostrar o que podera
ter éxito em termos de inovacgédo tecnoldgica. Assim, os NITs
assumem papel de relevancia nos sistemas de inovacdo em
salde.

Santos et al. (2004) reforcam que nenhum método, técni-
ca ou ferramenta consequird trazer, isoladamente, respostas
adequadas para todas as questdes complexas que estao en-
volvidas no debate e modelagem do futuro. E preciso, por-
tanto, conhecer e usar adequadamente todo o conjunto de
métodos e técnicas hoje disponiveis, selecionando os mais
adequados em cada caso. Outro ponto importante é o ca-
rater participativo que deve ter cada exercicio prospectivo,
de modo a envolver todos o0s atores interessados, de prefe-
réncia, desde o inicio do processo, garantindo os esforcos de
coordenacao, consisténcia e credibilidade aos resultados.
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Paranhos e Ribeiro (2018) destacam que, atualmente, o
enfoque da prospeccdo tecnoldgica por meio de patentes
estd voltado, sobretudo, para a busca de anterioridade e
monitoramento. Os estudos em bases de dados de patentes
permitem identificar os inventores, os paises onde a tecno-
logia esta protegida e o requerente que realizou o primeiro
depdsito de patente. Tais abordagens contribuem para inferir
0 grau de interesse em determinado setor tecnoldgico no
periodo analisado, bem como reconhecer as empresas titu-
lares, identificando os provaveis concorrentes ou potenciais
parceiros e as redes de parcerias.

Além das pesquisas em base de patentes, as bases de da-
dos com registros de ensaios clinicos séo altamente deman-
dadas para busca de informacoes tecnoldgicas.

Tendo em vista as caracteristicas de complementarieda-
de, é oportuna e notdria a sinergia dos trabalhos conjuntos
dos NATS e do NIT.

Particularidades do setor de
dispositivos médicos

Atualmente é praticamente impossivel pensar na assisténcia
médica sem o uso de dispositivos médicos. A relacdo médi-
co-paciente tem sido mediada, quando ndo monopolizada,
pelo uso dessas tecnologias médicas (Toscas & Toscas, 2015).

De acordo com o Relatério de Gestao de 2019 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a quantidade de pe-
didos de regularizacdo de novos produtos que teve deciséo
da agéncia foi de aproximadamente 9,1 mil itens, desconside-
rando a multiplicidade de modelos de um mesmo produto,
distribuidos da seguinte forma: 400 implantes ortopédicos,
59 mil materiais de uso em saude, 1,5 mil dispositivos de
diagndstico in vitro e 1,3 mil equipamentos de uso em saude.
Desses, a quantidade de produtos autorizados para comer-
cializagdo chegou a aproximadamente 7,8 mil, sem contar
a multiplicidade de modelos de um mesmo produto, assim
distribuidos: 200 implantes ortopédicos, 5 mil materiais de
uso em saude, 1,4 mil dispositivos de diagnostico in vitro e 1,2
mil equipamentos de uso em saude.

Gadelha (2013) ressalta o papel da industria de equipa-
mentos médicos, tanto por seu potencial de inovacao — que
incorpora fortemente os avangos associados ao paradigma
microeletrénico — quanto pelo impacto que exerce sobre os
servigos, por representar uma fonte constante de mudancas
nas praticas assistenciais, trazendo permanentemente para o
debate a tensdo entre a légica da industria e a légica sanitaria.

Ainda que o valor movimentado seja cerca de um terco
daquele do setor farmacéutico, a area de dispositivos mé-
dicos se distingue da érea farmacéutica pela vasta hetero-
geneidade de plataformas tecnoldgicas simultaneamente
utilizadas, assim como pela mao de obra empregada, subs-
tancialmente maior. As inovagdes tecnoldgicas sao cons-
tantes, em especial nos dispositivos com maior densidade
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tecnoldgica. Destacam-se também os curtos intervalos entre
horizontes tecnoldgicos do setor. A dinamica de inovacao,
no desenvolvimento dos produtos para salude, apresenta
ciclo de vida tecnoldgico cada vez mais curto, aproximada-
mente entre 18 e 24 meses, acarretando a obsolescéncia e o
descarte precoces. (Toscas & Nascimento, 2017).

Por suas caracteristicas peculiares, como dindmica de
inovacdo e pluralidade de gamas de dispositivos médicos
com significativas heterogeneidades, desde os mais simples
com baixa densidade tecnoldgica até os dispositivos de alta
complexidade tecnolégica, os estudos de MHT e prospeccéo
tecnologica devem considerar as especificidades do setor.

O encurtamento da vida util tecnoldgica, com sucessivas
atualizacdes entre as versdes dos dispositivos médicos, pode
resultar em desfechos clinicos e custos distintos. Além disso,
outra diferenca significativa, quando comparado ao setor far-
macéutico, é que os ciclos de vida tecnoldgica dos farmacos
sao Unicos e lineares até o desuso, engquanto no setor de dispo-
sitivos médicos os processos de PD&I ndo séo necessariamente
unidirecionais, apresentando novas versées mesmo quando
no auge da difusdo e ampla utilizagdo. Assim, os estudos po-
dem acabar por utilizar dados e evidéncias de versdes anterio-
res, a depender do inicio e do término de sua elaboracéo.

Ressalta-se que os estudos em dispositivos, além das
particularidades e especificidades do dinamismo do setor,
possuem maior fragilidade em seus estudos primarios, prin-
Cipalmente por se constitufrem em estudos clinicos mais
recentes, aliado ao fato de que o tempo para lancamento
de algumas versdes de atualizacdes tecnoldgicas pode ser
menor que a duragao dos ensaios clinicos. Os estudos sao
tradicionalmente de padrdo metodoldgico inferior, pelo me-
nos quando comparados com os medicamentos, e ainda séo
frequentemente influenciados por problemas, incluindo difi-
culdades no processo de cegamento, problemas com a cur-
va de aprendizado e dependéncia de processos hospitalares
(Pongiglione et al, 2021). A geracdo de evidéncias clinicas,
especialmente as comparativas, € muito esparsa para dispo-
sitivos médicos em geral (Naci et al., 2020).

Em atencéo ao dinamismo do setor de dispositivos médi-
cos, com inovacdes constantes e novos regramentos sanita-
rios, sdo necessarios esfor¢cos conjuntos para a realizagdo dos
estudos de MHT e prospeccao tecnolégica.

Métodos

Foram realizadas buscas nas agéncias internacionais de ava-
liacdo de tecnologias e consulta nas estruturas regulatorias
de programas de MHT em dispositivos médicos, assim como
busca na literatura com os normativos vigentes relativos a
politicas, programas e ferramentas destinados a gestdo de
tecnologias em saude e prospeccao tecnolégica.

Por meio de consultas ao sitio eletrénico da Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias em Saude
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(Conitec) foram verificados os documentos e estudos de
MHT. Também foi analisado o Relatério Anual de Gestdo da
Anvisa e consultado o portal eletronico do ClinicalTrials.

Entre os principais documentos analisados neste estu-
do, estd o Relatorio Final do projeto “Sistema de monitora-
mento do Programa Nacional de Dispositivos Médicos HTA
(PRONHTA)" da Agéncia Nacional de Servicos Regionais de
Saude (Agenas) como experiéncia internacional.

Resultados e discussoes

Nas avaliacbes de produtos para a salde, os recentes relato-
rios de recomendacdes, emitidos pela Conitec, passaram a
contar com secao de MHT, apresentando estudos que apon-
tam tecnologias em desenvolvimento ou recém-registradas
nas agéncias sanitarias para a condicao clinica abordada. Em
consulta ao sitio eletronico da Conitec, foram verificados ou-
tros tipos de estudos de MHT, sendo: i) alertas que avaliam
tecnologia nova ou emergente para uma condicao clinica; e
ii) informes que detalham o cenério potencial de tecnologias
em desenvolvimento clinico ou recém-registradas nas agén-
cias sanitarias do Brasil, Estados Unidos da América e Europa
para uma condicao clinica.

Quanto aos dados de pesquisa clinica em dispositivos médi-
cos, em consulta ao sitio eletrénico do ClinicalTrials com o termo
‘medical devices” no “Brazil", foram identificados 1.225 registros.
Ja os dados publicados de anuéncia de ensaios clinicos envol-
vendo dispositivos médicos pela Anvisa, no periodo de 2016
até 2019, demonstram que 13 estudos foram aprovados. Cabe
destacar que a anuéncia se aplica a todos os ensaios clinicos
com dispositivos médicos cujo desenvolvimento clinico sera
totalmente ou em parte realizado no Brasil, para fins de registro.

Diante da heterogeneidade e da ampla gama de dispo-
sitivos médicos, além da escassez de informacdes em bases
de dados de ensaios clinicos, hd no mercado uma base de
dados comerciais especializada por segmentos, tais como
os Equipamentos Médico-assistenciais (EMA) e as Orteses,
Proteses e Materiais Especiais (OPME). Assim, deve-se identifi-
car e reconhecer as necessidades e demandas para delimitar
o foco para as selecoes de dados que contribuem no proces-
so decisério e manutencao de banco de dados.

As inovagdes tecnolodgicas disruptivas, sendo por inova-
¢oes proprias dos dispositivos ou decorrentes do seu uso
nos servicos de salde e praticas assistenciais, sdo ponde-
radas nos programas de monitoramento tecnolégico para
informar os tomadores de decisdo. Como exemplo, hé estu-
dos disponiveis em paises como Bélgica, Australia, Estados
Unidos da América e Canadéa para dispositivos personaliza-
dos produzidos por meio de impressdo em 3D. Para essas
tecnologias com inovacgao disruptiva, sao verificados estudos
com abordagens sobre a rota tecnolégica empregada, e ndo
necessariamente sobre a condigao clinica e/ou terapéutica,
além de caminhos regulatérios complexos que podem afetar
o horizonte de disponibilidade da tecnologia.
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A experiéncia do Hospital Alemao Oswaldo Cruz relatada
no livro "Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico no Brasil:
Avancos e Desafios’, publicado em 2018 pelo MS, indicou que
no contexto hospitalar hd mais demanda para monitoramen-
to de dispositivos médicos, equipamentos, testes diagndsticos
e procedimentos clinicos e organizacionais do que de medica-
mentos. Isso é importante, pois ha diferencas na dinamica das
fases do ciclo de vida dessas tecnologias, quando comparadas
aos medicamentos, o que impacta, por exemplo, o prazo para
registro e disponibilizacdo no mercado (Brasil, 2018).

A experiéncia italiana com o projeto “Sistema de
Monitoramento do Programa Nacional de Dispositivos
Médicos HTA (PRONHTA)’, realizado em 2018 e coordenado
pela Agenas, propds-se a abordar novas areas de colabora-
cao em rede para a avaliacdo preventiva e de impacto das
medidas de alocagao/disposicao de recursos tecnoldgicos,
a introducao de modelos organizacionais inovadores (por
exemplo, telemedicina ou formas alternativas de prestacdo
de servicos) e a implementacao dos resultados da avaliacao,
por meio do desenvolvimento e da colaboracdo para do
Programa Nacional de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
para dispositivos médicos (Agenas, 2018).

O PRONHTA respondeu a necessidade de evitar a dupli-
cacdo de avaliacbes de tecnologias que geram diferencas
no acesso as tecnologias inovadoras, desenvolvendo um
sistema integrado que permite as regides participar e apoiar
o sistema de governancga nacional no setor de dispositivos
médicos, aumentando também a capacidade de responder
ao crescente numero de solicitacbes e compartilhando pro-
dutos técnico-cientificos robustos. Em particular, pretendeu-
-se experimentar no contexto italiano a transferéncia de uma
abordagem de avaliacdo capaz de abordar todas as fases do
ciclo de vida da tecnologia (da pesquisa a obsolescéncia) e
desenvolver métodos de implementacdo na pratica regional
e empresarial que levassem em conta a andlise de contexto,
adaptando ao contexto italiano ferramentas e praticas de-
senvolvidas e validadas em nivel internacional (Agenas, 2018).

Na execucao do Projeto, foi adotado modelo com defini-
cao de cinco categorias de beneficios que as pesquisas em
salde poderiam gerar:

a) Geracao de conhecimento;

b)Beneficios para pesquisas futuras e para o uso de

pesquisas: i) melhorar a determinacao de objetivos
para pesquisas futuras; i) desenvolver as habilidades
gerais necessarias para pesquisa e habilidades de
pessoal; ii) desenvolver uma habilidade critica e
usar a pesquisa existente de forma adequada;
C) Beneficios politicos e administrativos: i) melhorar
as bases de informacao que apoiem a tomada de
decisdes politicas e executivas; i) outros beneficios
politicos decorrentes da atividade de pesquisa;
d)Beneficios para o setor da saude: i) reducdo de custos
na prestacdo dos servicos existentes;
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i) melhorias qualitativas no processo de prestacao
de servicos; iii) aumento da eficacia dos servicos (por
exemplo, melhoria da saude); iv) justica (por exemplo,
melhor alocacao de recursos e acessibilidade);

e) Beneficios econdmicos mais amplos: i)
maiores beneficios econémicos derivados da
exploracao comercial de inovacoes derivadas
de pesquisa e desenvolvimento; i) beneficios
econdmicos de uma forca de trabalho
saudavel e dias de trabalho reduzidos.

Cabe destacar que a iniciativa esteve relacionada com as
atividades da Sala de Controle (CR), instituida no MS italiano
em julho de 2015 e em continuidade com as indmeras ativi-
dades realizadas de apoio ao desenvolvimento e partilha de
competéncias de avaliacdo nas regionais e sediadas na ex-
periéncia cientifica e de gestdo do conhecimento adquirida
em colaboracdes nacionais e internacionais para a producao
de avaliagbes conjuntas de tecnologias de saude (EUnetHTA
- www.eunethta.eu) e na implementacdo da Directiva
Europeia 24/2011. O trabalho do CR fez interface com o da
Mesa de Inovacao elaborada pelo MS italiano para o envol-
vimento de varias categorias de Stakeholders, a fim de sugerir
propostas relativas a introducdo da inovagdo no setor dos
dispositivos médicos e ao desinvestimento (Agenas, 2018).

Conclusao

De forma geral, os estudos de MHT e prospeccao tecnolé-
gica séo de carater participativo, de modo a envolver todos
os atores interessados. Para estudos que tenham como ob-
jeto os dispositivos médicos, a ampla participagao e estudos
colaborativos sédo fundamentais para garantir consisténcia e
credibilidade e evitar duplicidade de esforcos.

Em tempo, a EuroScan International Network (Euroscan)
designou um grupo de acdo em dispositivos médicos para
coletar evidéncias de tais itens em todo o mundo. A busca
pretende encontrar dispositivos médicos inovadores por
indicacao de uso e infraestrutura, assim como localizar as
melhores ferramentas de conhecimento disponiveis para
melhorar o reconhecimento, a priorizacdo e a disseminagao
do conhecimento atualizado (Euroscan, 2021).

Fomentar a sinergia dos trabalhos conjuntos das estru-
turas dos NATS e do NIT pode colaborar na elaboracédo de
estudos de MHT e prospeccao tecnoldgica de dispositivos
médicos, antecipar demandas e identificar oportunidades
que possam contribuir na resolutividade e sustentabilidade
dos servicos de saude.
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