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RESUMO

Objetivo: Pretendeu-se mapear os bancos de dados governamentais em dispositivos médicos, na
perspectiva publica com o intuito de contribuir como fonte para gerar dados de mundo real (RWD)
e potencial para subsidiar estudos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS). Métodos: Realizada
revisdo narrativa na base de dados do Embase. Os critérios para inclusdo de elegibilidade foram:
i) dimensdo ampla de RDW nos processos de gestdo de tecnologias; e ii) aplicacdo de RDW em
processos regulatérios, cobertura e ATS. Também foram consultados os sistemas do Ministério da
Saude e da Anvisa. Resultados: A busca retornou 1.185 resultados; apds leitura dos resumos, foram
selecionados 29 artigos, sendo 5 incluidos. Na consulta ao catdlogo do Datasus, foram localizados
262 sistemas informatizados; apds anélise da descricdo sumdria e principais objetivos, foram selecio-
nados 12 sistemas que geram dados sobre dispositivos médicos. A falta de interoperabilidade dos
sistemas € recorrente e a auséncia de uma nomenclatura padronizada é um desafio a mais. Conclu-
sao: Ha crescente discussdo do uso de RWD para subsidiar ATS em todo o ciclo de vida tecnoldgico,
desde regulacdo até monitoramento do uso, como também para subsidiar analises de custo-efe-
tividade e beneficios clinicos. Assim como nos demais paises, o Brasil sistematizou inicialmente os
dados administrativos para atender as demandas comerciais e financeiras. Os sistemas ndo geram
dados dos resultados clinicos. Sdo disponibilizados dados das tecnologias dispensadas e dos valores
repassados e ndo séo coletadas as informacdes dos beneficios do uso dessas tecnologias. Com a
evolucdo dos métodos de ATS, a utilizacdo de RWD tornou-se relevante.,
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is an additional challenge. Conclusion: There is a growing discussion about the use of RWD to
subsidize HTA throughout the technological life cycle, from regulation to monitoring of use, as well
as to subsidize the examination of cost-effectiveness and clinical benefits. As in other countries,
Brazil has systematized administrative data for commercial and financial data demands. The
systems do not generate data on clinical outcomes. Data provided are on dispensed technologies,
on transferred values and are not collected on the benefits of using these technologies. With the
evolution of HTA methods, the use of RWD has become relevant.

Introducao e contextualizacao

O mundo regulatério de dispositivos médicos tem avancga-
do em referenciais para uso de dados de mundo real, ou real
world data (RWD), nos processos de avaliacdo dessas tecno-
logias. De modo geral, as evidéncias cientificas existentes
podem nao fornecer informacgdes suficientes para explicar
o impacto da tecnologia na vida real nos pacientes (Brasil,
2016). Assim, RWD sao imperativos para avaliar o valor dessas
tecnologias para a sociedade.

Os RWD sé&o primorosos para avaliacdo de dispositivos
médicos em qualquer etapa do seu ciclo tecnoldgico. As
especificidades e particularidades implicadas entre essas
tecnologias e os servicos de salde com relacdo estreita de
simbiose, intenso requisito de curva de aprendizado e usa-
bilidade, além de esparsos estudos comparativos e dificulda-
de de dados de ensaios clinicos robustos (Naci et al., 2020;
Pongiglione et al, 2021), tornam os RWD fundamentais. Os
avancos tecnolodgicos, especialmente pelas rotas das tecno-
logias de informacédo e comunicacdo, tém disponibilizado
ferramentas para a coleta e analise dos RWD (Pongiglione et
al,, 2021), alavancando o uso de RWD.

O termo “dispositivo médico”, denominacao usual mun-
dialmente, também pode ser reconhecido em documentos
anteriores como “correlatos”, “produtos para saude” ou “pro-
duto para diagndstico in vitro”. Recentemente, a Resolucéo
de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) - RDC n° 579, de 25 de novembro de 2021, 0
definiu ampliando o escopo descrito na RDC ne 185, de 2001,
e na RDC n° 36, de 2015.

"Art. 3° Para efeito desta Resolucdo séo adotadas as seguin-
tes definicoes:

IX. Dispositivo Médico: qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo para diagndstico in
vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo fa-
bricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres
humanos, para algum dos seguintes propdésitos médicos
especificos: a) diagnoéstico, prevengdo, monitoramento,
tratamento (ou alivio) de uma doenca; b) diagndstico, mo-
nitoramento, tratamento ou reparacdo de uma lesdo ou
deficiéncia; ) investigacao, substituicdo, alteragdo da ana-
tomia ou de um processo ou estado fisiolégico ou patolo-
gico; d) suportar ou sustentar a vida; e) controle ou apoio a
concepcao; f) fornecer informagdes por meio de exame in
vitro de amostras provenientes do corpo humano, incluin-
do doagbes de drgédos e tecidos; g) e cuja principal acédo
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pretendida ndo seja alcancada por meios farmacoldgicos,
imunolégicos ou metabdlicos no corpo humano, mas
que podem ser auxiliados na sua acdo pretendida por tais
meijos. Notas: a) produtos ativos (equipamentos) especifi-
camente destinados a limpeza, desinfeccao ou esteriliza-
cao de dispositivos médicos sdo considerados dispositivos
médicos; b) produtos ativos (equipamentos) indicados para
correcao estética e embelezamento sao considerados dis-
positivos médicos.”

J& 0s RWD podem ser definidos como dados coletados
durante a prestacdo dos cuidados de sauide de rotina (HTAI,
2022) ou, ainda, como dados usados na tomada de decisdo
que nao foram coletados em ensaios clinicos randomizados
convencionais (ISPOR, 2017). Ou seja, o RWD pode ser tanto
analitico quanto clinico. Por exemplo, as fontes podem incluir
dados observacionais, dados administrativos, dados de pes-
quisa, dados gerados por pacientes ou dados gerados por
profissionais. Esses dados podem ser coletados em conjuntos
de dados administrativos, notas de casos, pesquisas, registros
de produtos e doencas, midias sociais, registros eletrénicos
de salde, conjuntos de dados de reivindicacdes e cobranca
ou aplicativos méveis de salde (HTAI, 2022).

Nesse contexto, as evidéncias de mundo real, também
conhecidas como Real World Evidence (RWE), sdo derivadas da
andlise e correlagdes dos RWD. Sao analisadas principalmen-
te por meio de desenhos de estudos observacionais. Essa
sintese de RWE é caracterizada pelo uso da tecnologia na
prdtica e por descobertas que sao generalizaveis para a po-
pulagao-alvo da tecnologia (HTAI, 2022). Estudos tém discuti-
do, por meio de mapeamento e avaliacdo critica, se as fontes
disponiveis de RWD conseguem gerar de maneira adequada
as RWE (Pongiglione et al., 2021). Além disso, estudos tém dis-
cutido se hd métodos cientificos robustos para a geracao de
RWE (Polisena & Jayaraman, 2020).

No Brasil, historicamente o Ministério da Saude (MS) e a
Anvisa tém disponibilizado sistemas informatizados para ge-
rar dados dos dispositivos médicos em suas instancias de ges-
tdo e governabilidade. A Anvisa, por sua vez, atua na gestao
do risco sanitario por intermédio da avaliacao da seguranca e
eficacia no ciclo de vida dos dispositivos médicos (pré-merca-
do e pés-mercado/uso). E o escopo de atuacdo do MS quanto
aos dispositivos médicos é mais amplo, o que inclui equipa-
mentos de infraestrutura, de apoio e insumos hospitalares
que estao definidos na RDC n° 2, de 2010, com o intuito de
nortear a execucao das politicas publicas dos entes federados.
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Pretende-se, neste estudo, mapear esses sistemas e pro-
vocar uma discussao inicial dos dados gerados na perspecti-
va publica com o intuito de contribuir como fonte para gerar
RWD e potencial para subsidiar estudos de avaliacdo dessas
tecnologias.

Na perspectiva mundial, as estruturas regulatérias e agén-
cias internacionais de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(ATS) tém fomentado a discussdo e a relevancia do tema. Para
tanto, sera realizada revisao narrativa da literatura com foco
em retratar estudos de casos com experiéncias nacionais e
internacionais.

Métodos

Para a elaboracédo deste estudo, foi realizada busca estrutura-
da de revisao narrativa, em 16 de setembro de 2021, na base
de dado Embase com a estratégia: (real data world data/exp
OR real world data’) AND (‘medical device/exp’ OR ‘medical devi-
ce’). O Embase é uma base de dados abrangente em pesquisa
biomédica internacional e dispositivos médicos. A busca re-
tornou com 1.185 resultados.

Apos a leitura dos titulos e resumos, foram selecionados
29 artigos. Os critérios para inclusdo de elegibilidade dos
artigos foram: i) dimensao ampla de RDW nos processos de
gestao de tecnologias; e ii) aplicacdo de RDW em processos
regulatorios, cobertura e ATS. Os critérios de inelegibilidade
foram: i) delimitacdo de intervencdo ou de dispositivos mé-
dicos especificos; i) delimitacdo de condicéo clinica (doenca
especifica) ou de perfil clinico (pediétrico, adulto); e iii) nivel
de assisténcia determinado, como aplicacdo especifica em
atencéo primaria. Nao foram feitas restricbes quanto a data
de publicacdo e ao idioma.

Os processos de triagem e elegibilidade dos artigos fo-
ram realizados por duas autoras (FT e LT), de forma inde-
pendente, e as discordancias foram resolvidas por consenso.
ApOs a leitura de texto completo dos 29 artigos selecionados
e a retirada de duplicadas (3), foram incluidos cinco artigos
nesta revisao, por meio de avaliagdo dupla e independente
das autoras (FT e LT). As divergéncias foram novamente resol-
vidas por consenso. Os 21 artigos excluidos e os motivos com
os critérios de inelegibilidade séo apresentados na Tabela 1.

O processo de extracdo foi realizado pelas autoras (FT e
LT) de forma independente. Nessa extracao, os dados cole-
tados foram: objetivos dos estudos, metodologia do estudo,
panorama e abrangéncia do uso de RWD (regulatdria, cober-
tura, vigilancia pés-mercado, ATS), atores envolvidos, pals,
definicdes e conceitos, aplicacado, iniciativas e barreiras para
implementacdo de RWD, recursos identificados como neces-
sarios e principais lacunas para uso de RWD na avaliacao de
dispositivos médicos.

Para o levantamento dos dados dos sistemas disponi-
veis pelo MS, foi realizada anélise do Catélogo de Sistemas e
Produtos do Departamento de Informética do Sistema Unico
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de Saude (Datasus). Além disso, foram consultados os portais
eletronicos do Fundo Nacional de Saude (FNS) e da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec).
Complementarmente, foi consultado o portal da Anvisa e
elencados os sistemas e informacgdes disponibilizadas sobre
dispositivos médicos.

Resultados

Tendo em vista que a metodologia adotou a revisao narra-
tiva e, complementarmente, o mapeamento de sistemas in-
formatizados, os resultados serdo apresentados conforme os
métodos das buscas realizadas.

Revisdo narrativa

Os cinco artigos incluidos (Tabela 2) descreveram os RWD no
contexto de dispositivos médicos da Europa, do Canadé e
dos Estados Unidos da América.

Estudo de O'Neill et al. (2019) apresenta uma revisao histé-
rica da utilizacdo dos dados na ciéncia regulatéria de disposi-
tivos médicos e a utilizacdo de RWE a partir das experiéncias
da International Society for Pharmacoeconomics and Outcome
Research (ISPOR), Food and Drug Administration (FDA) e
Medical Device Innovation Consortium (MDIC). Historicamente,
os dados de satde foram utilizados para responder a pergun-
tas de pesquisa clinica e epidemiolégica. Eles eram oriundos
de estudos clinicos, registros do curso natural das doencas
e anotacdes de prontudrios. A partir dos anos 1970, os da-
dos de saude foram utilizados para fins de pagamento e,
entdo, foram estruturados de forma a obter essas informa-
¢oes. Atualmente, a “era dos dados” impulsionada pela loT
(Internet of Things) possibilitou a coleta de dados biométricos
por meio de dispositivos digitais e seus softwares. Essa coleta
a qualquer tempo e lugar, de pessoas com diferentes perfis
epidemiolodgicos, pretende completar as lacunas dos ensaios
clinicos convencionais, além de fornecer subsidios para os fa-
bricantes aperfeicoarem seus produtos. Contudo, os autores
ressaltam que os dados devem ser adequados (relevantes e
confidveis) para cada finalidade que se pretende utiliza-los.
Dessa forma, sdo imprescindiveis protocolos prévios, bem
como documentos, consentimento dos usuarios, prote¢ao
dos dados, seguranca da medida e métodos estatisticos, para
lidar com o volume enorme de dados. Discute-se que RWE
pode ser usada em estagio pds-comercializacdo, para vigi-
lancia pos-comercializacdo, compreensao do potencial uso
off-label para o dispositivo médico, bem como benchmar-
king, sendo analitica ou clinica. Destaca-se que oportunida-
des crescentes existem para gerar e otimizar o uso de RWE
para trazer dispositivos médicos inovadores para 0 merca-
do, beneficiando o paciente precocemente, garantindo ao
mesmo tempo o desempenho clinico como pretendido.
Ademais, hd uma discussao ativa entre as partes interessa-
das da RWE (reguladores, indUstria, académicos, defesa do
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Tabela 1. Artigos ndo incluidos

Mappinag of database in medical devices: review and the Brazilian scenario for evaluation with real world data (RWD)

Titulo

Critério de exclusao

Justificativa

Adapting HTA to suit emerging needs-an Australian

experience

Delimitacdo de intervencao ou de
dispositivos médicos especificos

Foco nos processos terapéuticos por
meio de CAR-T

An analysis of real world data use by global market

access stakeholders

Delimitacdo de intervencédo ou de
dispositivos médicos especificos

Apenas o resumo esta disponivel

Constructing a real-world data research system for
boao lecheng innovative medical devices: Based
on the research of my country’s first medical device

Delimitagdo de intervencdo ou de
dispositivos médicos especificos

approved for marketing using domestic real-world data

Uso de RWD em dispositivos especificos

Data Science Approaches for Effective Use of Mobile Delimitacdo de intervencdo ou de

Device-Based Collection of Real-World Data

dispositivos médicos especificos

Aplicacdo para coleta de dados clinicos e
uso em dispositivo médico especifico

Discussion of Race and Ethnicity in Real-World
Data Sources: Considerations for Medical Device

Regulatory Efforts

Delimitagdo de intervencdo ou de
dispositivos médicos especificos

Uso de RWD em subgrupos raciais e
étnicos

For-profit uses of real-world data: What would

Frances Kelsey do?

Delimitacdo de intervencédo ou de
dispositivos médicos especificos

Nao discute os dispositivos médicos,
apenas o uso dos dados em geral

Gap between real-world data and clinical research
within hospitals in China: a qualitative study

Nivel de assisténcia determinado

Aplicacdo especifica em atencao
primaria (hospital da China).

How much real world data is needed for clinical

decision-making?

Delimitacdo de intervencao ou de
dispositivos médicos especificos

Discute aplicagdo nas condigdes de
espondilolistese degenerativa

Improving the use of patient registries in regulatory

evaluations

Delimitacdo de intervencédo ou de
dispositivos médicos especificos

Apenas o resumo esta disponivel

Leverage multiple real-world data sources in single-

arm medical device clinical studies

Delimitacdo de intervencao ou de
dispositivos médicos especificos

Delimita¢do da intervencéo por modelo
matematico/estatistico

PMU121 Application of real-world data from
medical big-data platform in real world evidence
generation: a practice in post-marketing research

in China

Delimitacdo de intervencédo ou de
dispositivos médicos especificos

Dispositivo médico especifico: DPAP

Quality of life in health technology assessment: The

Dutch experience

Delimitacdo de intervencdo ou de
dispositivos médicos especificos

N&o discute os dispositivos médicos

Real-World Data Collection on Medical Devices
in the era of Value-Based Healthcare: A Literature

Review

Delimitacdo de intervencédo ou de
dispositivos médicos especificos

Apenas o resumo esta disponivel

Real-world data medical knowledge graph:
construction and applications

Delimitacdo de intervencdo ou de
dispositivos médicos especificos

Discussdo de modelo matemético

Real-world Evidence for Economic Evaluation of

Medical Devices

Delimitacdo de intervencédo ou de
dispositivos médicos especificos

Uso de RWE especifico para estudos de
avaliacdo econémica

Registry: Its use in real-world data collection

Delimitacdo de intervencédo ou de
dispositivos médicos especificos

Pesquisa sobre o uso dos dados pesquisa
clinica

Sharing Patient-Controlled Real-World Data through Delimitagcdo de condigdo clinica

the Application of the Theory of Commons: Action

Research Case Study

(doenca especifica) ou de perfil clinico

(pedidtrico, adulto)

Aplicagdo em condicdo especifica:
fibrose cistica

Some Considerations on Design and Analysis Plan
on a Nonrandomized Comparative Study Using
Propensity Score Methodology for Medical Device

Premarket Evaluation

Delimitacdo de intervencédo ou de
dispositivos médicos especificos

Métodos estatisticos para complementar
a falta de dados em ECR para dispositivos
médicos.

Trevo 2000: Real-world experience in the first 1247

patients

Delimitacdo de intervencao ou de
dispositivos médicos especificos

Uso de RWD em dispositivos especificos
(stents cardfacos)

Using real-world data as an alternative to clinical

trials

Delimitacdo de intervencédo ou de
dispositivos médicos especificos

Pesquisa sobre o uso dos dados pesquisa
clinica

Utilizing national and international registries to
enhance pre-market (medical device regulatory

evaluation)

Delimitagdo de intervencdo ou de
dispositivos médicos especificos

Pesquisa sobre o uso dos dados pesquisa
clinica

Fonte: Elaboracdo propria.

JBras Econ Saude 2022;14(Suppl.2):236-45

239



Toscas FS, Teixeira LAA

Tabela 2. Resultado dos artigos incluidos e suas caracteristicas

Titulo Ano/Autor/Local Resumo
ISPOR, the FDA, and the Evolving Regulatory O'Neill et al. (2019) Histérico da geracao de evidéncias para as ciéncias
Science of Medical Device Products EUA regulatdrias e uso da RWE no ciclo de vida dos

dispositivos médicos

Do existing real-world data sources generate Pongiglione et al. (2021)

Conteudo e adequacéo das fontes de RWD existentes

suitable evidence for the HTA of medical Europa na Europa para realizacdo de ATS dos seguintes

devices in Europe? Mapping and critical dispositivos médicos: quadril e joelho artroplastia,

appraisal implante transcateter da valvula adrtica (TAVI) e reparo
da vélvula mitral (TMVR), e procedimentos de cirurgia
robotica

Medical device active surveillance of Chung et al. (2020) Revisao da literatura sobre a detec¢do de notificagdes

spontaneous reports: A literature review of ~ EUA
signal detection methods

de vigilancia em dispositivos médicos e apresentacdo
de uma estrutura para aplicagdo de métodos para
vigilancia ativa de notificacbes espontaneas

Use of real-world data and evidence for Polisena & Jayaraman (2020) Trinta e quatro entrevistas telefdnicas semiestruturadas,

medical devices: a qualitative study of key Canada
informant interviews

quarenta respondentes com os principais stakeholders
(incluindo pacientes)

Use of Real-World Evidence for Regulatory  Timbie et al. (2021)
Approval and Coverage of Medical Devices:  EUA
A Landscape Assessment

Entrevista (individuais e em grupo) estruturada com 27
stakeholders. Panorama do uso do RDW para aprovacao
regulatdria e cobertura

Fonte: Elaboragédo propria.

paciente, grupos de politicas etc.) sobre estruturas e métricas
ideais para avaliar a qualidade e o rigor do desenvolvimento,
geracao e andlise de RWD para uso em configuracdes regu-
latérias em geral. Os principais componentes elencados sao:
(1) fonte de dados, curadoria, processamento e integridade;
(2) dados recentes e generalizaveis com acompanhamento
longitudinal suficiente, profundidade clinica e escalabilidade
para abordar questées clinicamente relevantes; (3) monitora-
mento e dados de qualidade de verificabilidade; e (4) valida-
de e confiabilidade dos desfechos e metodologias analiticas.
Pongiglione et al. (2021) mapearam 15 paises europeus
e retrataram o nUmero de fontes de dados que continham
algum resultado em saude para as seguintes tecnologias
elegidas: (71) artroplastia de quadril e joelho, (95) implante
transcateter da valvula adrtica e reparo da valvula mitral e (61)
procedimentos de cirurgia robética da Vinci. Os dados foram
classificados como dados observacionais, de registros e ad-
ministrativos. Os implantes ortopédicos e cardiacos possufam
mais dados sobre o registro — 34% e 60%, respectivamente.
Ja a cirurgia robdtica possuia mais dados observacionais —
84,5%. O acesso aos dados na maioria dos casos era limitado
ou restrito. Além disso, ndo havia padronizacédo dos desfe-
chos em saude, incluindo as medidas de resultados relatadas
pelo paciente (PROM) e dos resultados econémicos entre o0s
paises. O estudo também discute que as fontes de RWD tém
potencial para subsidiar estudos de ATS de dispositivos mé-
dicos, porém as principais barreiras sdo a acessibilidade aos
dados, a falta de padronizacao dos resultados econémicos
e de beneficios clinicos, e os comparadores inadequados. O
estudo conclui que essas iniciativas sdo cruciais para permitir
aincorporacao de RWD na tomada de decisao.
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Chung et al. (2020) realizaram uma revisao da literatura
sobre os métodos de deteccdo de sinais de notificacdes es-
pontaneas de dispositivos médicos no cenario regulatério.
Esse é um exemplo classico de RWD, consolidado entre as
agéncias reguladoras internacionais, sobre o desempenho
pos-mercado de dispositivos médicos a longo prazo em
condicdes reais de uso. Essas notificacdes voluntérias sao rea-
lizadas por pacientes, familiares ou profissionais de saliide em
plataformas oficiais do governo, relatando desfechos de um
possivel evento adverso ou queixa técnica. Elas séo avaliadas
quanto a frequéncia, a gravidade do evento e ao nexo causal.
As agéncias reguladoras utilizam essas informacoes e as noti-
ficaces, que sdo compulsodrias para a industria, para mapear
a seguranca dos dispositivos médicos.

Ja Polisena e Jayaraman (2020) realizaram 34 entrevistas
no Canada com funcionéarios publicos, indUstria, academia,
sociedade médica e pacientes, com o objetivo de coletar ex-
periéncias e perspectivas do uso de RWE para dispositivos
médicos. Foi apontada a utilidade complementar dos RWD
em pesquisas de pré-mercado que envolvem a certificacdo
eletromédica, por exemplo. O artigo cita as bombas de in-
fusdo que sdo testadas com fluidos de teste, normalmente
agua, diferente da viscosidade dos medicamentos, além do
uso em ambientes controlados com profissionais especiali-
zados na tecnologia, ou seja, em condicoes diferentes da
rotina hospitalar. Esses dados podem oferecer subsidios re-
gulatérios mais robustos para a tomada de decisdo que vao
além das notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas
j& praticadas. Além disso, outra possibilidade elencada foi a
automacéo na coleta dos dados em prontuérios eletrénicos.
No entanto, na opinido dos pacientes, o compartilhamento
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dos dados com seguradoras de salde e o uso comercial por
terceiros nao sao tao bem aceitos quanto a disponibilizacao
dos dados privados para os fins de pesquisa clinica. Concluiu-
se que dados e informacoes derivados de configuragcdes do
“mundo real” podem ajudar a informar avaliacbes regulaté-
rias, vigilancia pés-mercado (PMS) e aprimoramentos e ino-
vagdes de dispositivos médicos. Além disso, a RWE pode
facilitar a investigacao das causas do mau funcionamento
do dispositivo, identificar tendéncias na prestacdo de servi-
cos de salde e necessidades médicas nao atendidas e com-
preender a acessibilidade e o uso apropriado de dispositivos
médicos.

Por fim, estudo de Timbie et al. (2021) abordou o uso de
RWD para regulagao sanitéria de dispositivos médicos. Foram
realizadas 27 entrevistas com: (4) funcionarios do FDA, (15) fa-
bricantes, (6) pagadores e (2) organizacdes de ATS. O grande
desafio relatado foi a auséncia de legislagao robusta e trans-
parente que incentivasse a captura de dados longitudinais
por parte da industria. Segundo os autores, ainda ndo se tem
um consenso sobre os requisitos dos estudos e dos métodos
analiticos aceitaveis para uma aprovacao de registro envol-
vendo RWD e RWE. Uma vantagem do uso de RWD e RWE
para os pagadores foi a estratégia de reembolso gradativo
para as intervencoes de alto custo. Um exemplo citado foi
o dispositivo de entrega de insulina, para o qual as parcelas
do pagamento ao fabricante foram condicionadas a reducéo
nas taxas de hospitalizacdo dos usuarios. O estudo apresenta
como contribuicdes seis oportunidades para fortalecer o uso
de RWE, a saber: 1) fornecer orientacdes mais especificas e
atualizadas sobre o uso de RWE e exemplos de usos bem-
-sucedidos; 2) melhorar a forca da RWE, aumentando o rigor
dos projetos de estudo e métodos analiticos; 3) melhorar o
rastreamento de RWE em submissdes regulatérias e publicar
meétricas; 4) ter participacdo ampla nas atividades relaciona-
das a RWE patrocinadas por atores do governo e industria; 5)
ampliar a participacdo da Forca-tarefa de Comunicacéo da
FDA e a divulgacéo das licdes das discussdes da forca-tarefa;
6) desenvolver estratégias de reembolso alternativas apoia-
das pela RWE quando dados experimentais ainda ndo supor-
tarem completamente a decisdo de cobertura.

Mapeamento dos sistemas governamentais

nacionais envolvendo dispositivos médicos

Em consulta ao Catdlogo de Sistemas e Produtos do
Departamento de Informatica do SUS (Datasus), foram loca-
lizados 262 sistemas informatizados e aplicativos do MS. O
catdlogo apresenta os principais sistemas de processamen-
to de dados do Datasus, com descricdo sumdria, principais
objetivos e configuracdo minima de equipamento para sua
utilizacdo (Brasil, 2022). Por meio da andlise do sumario dos
sistemas e aplicativos, foram selecionados 12 sistemas que
geram ou estdo associados aos dados sobre dispositivos mé-
dicos (Tabela 3).
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Em consulta ao portal eletronico da Anvisa, foram en-
contradas cinco fontes de dados para dispositivos médicos
(Tabela 4).

Assim, no cenario da salde publica brasileira, MS e Anvisa,
foram selecionadas 17 fontes de dados sobre dispositivos
médicos com potencial para apoiar estudos de avaliacbes de
tecnologias de salide quanto a seguranca e a eficacia, como
também de avaliacbes econdmicas envolvendo quantitati-
vos e valores praticados no mercado.

Discussao

Uma questao presente em todos os artigos selecionados é
a discussao sobre interoperabilidade dos sistemas. No caso
dos dispositivos médicos, a auséncia de uma nomenclatura
padronizada é um desafio além. Relatério da Organizacao
Mundial da Saude (OMS - 2021) mostrou que 7% dos pai-
ses tinham sua nomenclatura baseada na Universal Medical
Devices Nomenclatura System (UMDNS), 8%, na Global Medical
De vice Nomenclatura (GMDN) e 2%, na Europeia Medical
Devices Nomenclatura (EMDN). Adicionalmente, 28% dos pai-
ses tinham mais de um sistema, 35% ndo tinham um sistema
oficial e 20% tinham um sistema desenvolvido nacionalmen-
te. A OMS estd trabalhando atualmente na construcdo de
uma nomenclatura acessivel e transparente que possa ser
harmonizada mundialmente. O International Medical Device
Regulators Forum (Férum Internacional de Reguladores de
Produtos para a Satude — IMDRF), do qual o Brasil ¢ membro,
recomenda a nomenclatura GMDN para a implantacao do
sistema de identificacdo Unica dos dispositivos médicos —
Unique Device Identifier (UDI). O sistema UDI se propde a for-
necer um sistema Unico e globalmente harmonizado para
identificacdo de dispositivos médicos. Assim, profissionais
de salde e pacientes ndo precisam acessar fontes multiplas,
inconsistentes e incompletas na tentativa de identificar um
dispositivo médico e seus principais atributos (IMDRF, 2013).
A internalizacdo dessas recomendacgdes no Brasil foi realizada
por meio da RDC ne 591, de 21 de dezembro de 2021, que
trata da identificacdo de dispositivos médicos regularizados
pela Anvisa por meio do sistema UDI.

No Brasil, o trabalho conjunto do GT Externo OPME —
Orteses, Proteses e Materiais Especiais, composto pela ANS
(Agéncia Nacional de Saude Suplementar) e pela Anvisa, exe-
cutou o projeto para tornar os dados interoperaveis entre os
varios sistemas governamentais, compatibilizando a nomen-
clatura de 100 OPME, a partir da padronizagao GMDN (Anvisa,
2016). Foram utilizados a lista de nome técnicos da Anvisa, 0s
nomes descritos no sistema SIGTAP do MS e a nomenclatura
da ANS utilizada no sistema D-TISS, este permite consultar a
quantidade e o valor médio dos procedimentos realizados
pelos beneficiarios de planos de saude. Apesar de ter sido
um projeto especifico de OPME, foi possivel mensurar a im-
portancia de a informacédo permear e ser acessivel em varias
instancias de gestao, tanto financeira quanto regulatéria.
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Tabela 3. Fonte de dados e sistemas informatizados de dispositivos médicos do Ministério da Satiide

Sigla Nome Descricéo

SOMASUS Sistema de Apoio a Apoia a elaboracao de projetos de investimento em infraestrutura de equipamentos

Elaboracéo de Projetos de  médico-hospitalares. Fornece dados de layouts dos ambientes dos estabelecimentos

Investimento em Saude de saude e suas respectivas caracteristicas técnicas, além de dados abrangentes para
subsidiar o dimensionamento, aquisi¢do, instalacao e operagao de equipamentos
médico-hospitalares. O contetdo disponibilizado € orientado pelos parametros de
cobertura assistencial do SUS, portarias ministeriais, normas técnicas e resolucoes
colegiadas da Anvisa.

CNES Cadastro Nacional de E o sistema de informacao oficial de cadastramento de informacdes de todos os

Estabelecimentos de Salide  estabelecimentos de satide no pais (recursos fisicos, trabalhadores e servicos). Entre suas
funcionalidades, ha a possibilidade de gerar dados de elenco limitado de equipamentos
existentes e em uso no SUS.

BPS Banco de Precos em Salide  Possibilita o registro, pesquisa e acompanhamento dos precos praticados na aquisicéo de
produtos para a satde em todo o territério nacional. As aquisicbes de medicamentos s&o
obrigatdérias no BPS, ja as compras de dispositivos médicos séo facultativas.

SIGTAP Sistema de Gerenciamento  Gerencia a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais

da Tabela de Procedimentos, Especiais do SUS. Fornece dados da descricdo dos procedimentos, complexidade,

Medicamentos e OPM do financiamento, valores e habilitacdes. Para dados de dispositivos médicos, destaca-se o

SUS Grupo 07 — Orteses, proteses e materiais especiais.

Conitec Comissao Nacional A comissdo assessora o MS na incorporagao, exclusao ou alteragao de tecnologias em

de Incorporagdo de saude pelo SUS. Fornece os relatérios de recomendacdo das tecnologias avaliadas,

Tecnologias no SUS inclusive de produtos para saude, além de fornecer Informes e Alertas de Monitoramento
do Horizonte Tecnoldgico.

SIGEM Sistema de Informacéo e Gerencia a Relacdo Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes financiados pelo

Gestao de Equipamentos e SUS (RENEM). Gera dados de informagdes técnico-econémicas, configuragdes permitidas,

Materiais financiados pelo  especificagdes e precos sugeridos para orientar as instituicdes na elaboracéo de suas

SUS especificagdes técnicas e adequacdo do parque tecnoldgico.

RNDS e Conecte  Rede Nacional de Dados em Prevé a integracao de informacdes de satde do cidadao e dos servicos de salide em

Sus Saude uma Unica plataforma, com o objetivo de fornecer o acesso a informagao em saude para
continuidade do cuidado a partir de um conjunto minimo de dados. No portfolio de
projetos, esté a interoperabilidade com Banco de Imagem Diagndstica.

EstimaSUS Estimativa de Necessidades  Permite a consulta dos Parametros Assistenciais para Programacdo Ambulatorial e

da Atencdo Especializada Hospitalar no SUS. Destaca-se a secdo VI com as orientagdes para os equipamentos de
Apoio Diagndstico.

Painéis do FNS Painéis de Informacdes do  Disponibilizam informacoes de transferéncias realizadas para estados, municipios e

Fundo Nacional de Saude prestadores de servicos do SUS. Ha painel dedicado aos equipamentos médicos e
materiais permanentes financiados com recursos federais a 6rgéo ou entidade da
administracao publica estadual, distrital, municipal, direta ou indireta, consércios publicos
e entidades privadas sem fins lucrativos.

Plataforma Brasil Base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos para
todo o sistema CEP/CONEP Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus
diferentes estagios — desde sua submissao até a aprovacgao final -, possibilitando inclusive
0 acompanhamento da fase de campo e o envio de relatérios parciais e dos relatérios
finais das pesquisas.

TABWIN Ferramenta de Tabulacdo dos Dados dos Sistemas de Informacoes do Sistema Unico
de Saude: O TABWIN permite aos usudrios realizar o cruzamento de dados dos diversos
sistemas de informacdes em salde, localmente, utilizando base de dados préprias para a
construcdo de indicadores, mapas, graficos, entre outros.

APAC Autorizacdo de Transcricao dos dados referentes aos atendimentos autorizados de alta complexidade

Procedimento de Alta
Complexidade

por paciente. Dispbe de banco de dados do tipo relacional, composto por um
conjunto de tabelas que viabilizam o controle administrativo da producdo
ambulatorial. Esse banco armazena dados sobre producdo e cadastro de usuarios
e de estabelecimentos de salde autorizados a realizarem procedimentos de média e de
alta complexidade que necessitam de autorizacao.

Fonte: Elaboragédo propria.
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Tabela 4. Fonte de dados e sistemas informatizados de dispositivos médicos da Anvisa

Sigla Nome Descricao

Notivisa Sistema de Notificacoes

para a Vigilancia Sanitéria

Recebe notificagdes de queixas técnicas e eventos adversos relacionados aos
dispositivos médicos. As informagdes sao compartilhadas entre os entes do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitdria.

RNI Registro Nacional de
Implantes

Pretende reunir informacdes sobre informacées sobre proteses e stents implantados,
técnicas cirdrgicas utilizadas, perfil dos pacientes e dos servicos de satide envolvidos no

pais. E o sistema oficial de registro de implantes do pafs.

Registro de produtos para
saude

Disponibiliza consulta dos dispositivos médicos regularizados pela Anvisa. E possivel
consultar fabricantes, instru¢des de uso, nomes comerciais e técnicos. E possivel

também consultar produtos em situacao irregular e falsificados.

Painéis analiticos de
Tecnovigilancia

Disponibiliza os dados do Notivisa das queixas técnicas e dos eventos adversos de
dispositivos médicos categorizados por tipo de produto, classe de risco, regido, nome

técnico. Além disso, o painel de notificacdes de acdo de campo fornece informagdes
pds-mercado/uso oriundas das empresas e dos alertas sanitarios publicados pela Anvisa.

Painel de Monitoramento
Econdémico de Dispositivos
Médicos

Disponibiliza informagbes econdmicas e técnicas de dispositivos médicos regularizados
e comercializados no Brasil. Atualmente estao disponiveis os painéis apenas dos stents
coronarianos e marca-passos cardiacos implantaveis.

Fonte: Elaboragédo propria.

Cabe destacar que no proprio MS néo ha interoperabili-
dade entre os principais sistemas de gestao de dispositivos
médicos, como CNES, SIGEM e SOMASUS. Ainda ha dados
fragmentados, falta de interoperabilidade e auséncia de pa-
dronizacédo de nomenclatura entre os sistemas. Além dessas
fragilidades, o CNES é autodeclaratério e, por vezes, apre-
senta dados desatualizados. O BPS é discriciondrio para os
dispositivos médicos, assim fornece dados limitados de infor-
macoes de precos praticados.

De maneira geral, os sistemas do MS para gestdo de dis-
positivos médicos tém foco nas informacées de dados fi-
nanceiros, de repasse de recursos e para apoio a elaboracéo
de projetos de investimentos. Ha lacunas de sistemas infor-
matizados interoperaveis e que fornecam dados pds-inves-
timentos, tais como desempenho técnico e operacional, e
beneficios clinicos.

Dentre os sistemas do MS, destaca-se o Conectus, que
tem como base o prontudrio centrado no paciente e a pos-
sibilidade de os profissionais de satide terem acesso as infor-
macoes que os auxiliardo no acompanhamento da saude e
do bem-estar do paciente em qualquer lugar e a qualquer
tempo. E a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) es-
tabelece o conceito de plataforma padronizada, moderna e
interoperavel de servicos, informacdes e conectividade, que
é em si, transformadora para a satde (Brasil, 2022).

J& dentre os sistemas da Anvisa, destaca-se o Registro
Nacional de Implantes (RNI), ainda em fase de implemen-
tacdo e difusdo. O RNI tem como objetivo reunir dados
observacionais, de registro e administrativos sobre prote-
ses osteoarticulares (quadril e joelho) e stents coronarianos
e, assim, possibilitar o mapeamento das técnicas cirdrgicas
utilizadas, perfil dos pacientes e tipos de implantes. Apesar
dos estabelecimentos de saude realizarem esse controle em
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sistemas internos préprios, pretende-se reunir essas informa-
¢cbes em um sistema oficial e, dessa forma, aprimorar a re-
gulagao desses dispositivos, na medida em que poderdo ser
avaliadas as melhores condutas terapéuticas e os materiais
mais adequados. Por enquanto, esses dados sao de dominio
restrito.

Concomitantemente a essa iniciativa, a Anvisa publicou,
em 2021, os painéis de monitoramento econémico de dis-
positivos médicos, com o intuito de reduzir a assimetria de
informacéo no mercado. Séo fornecidas as estatisticas do his-
térico de precos praticados em compras publicas e a com-
paracao entre diferentes modelos disponiveis agrupados por
atributos técnicos. Atualmente, estdo disponiveis os painéis
de stents para artérias coronarias e marca-passos cardiacos
implantaveis.

Polisena e Jayaraman (2020) e O'Neil et al. (2019) discutem
sobre o consentimento dos usuarios e a protecao dos dados.
No Brasil, a Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018, denomi-
nada Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), define
como dado pessoal sensivel aquele referente a salide ou a
vida sexual, dado genético ou biométrico quando vinculado
a uma pessoa natural. Esse sé pode ser tratado quando o ti-
tular ou responsével legal consentir de forma especifica para
qual finalidade sera utilizado. A excecao, ou seja, sem o con-
sentimento expresso, é possivel em casos indispensaveis de
tratamento compartilhado de dados necessarios a execucéo,
pela administracdo publica, de politicas publicas previstas
em leis ou regulamentos, como também para a realizacao de
estudos por érgéo de pesquisa, garantida, sempre que possi-
vel, a anonimizacao dos dados pessoais sensiveis.

Pongiglione et al. (2021) discutem que o acesso aos dados,
na maioria dos casos, foi limitado ou restrito na realizacdo do
estudo. No Brasil, destacamos que a plataforma Notivisa tem
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acesso restrito. Contudo, sao de dominio publico os dados
analiticos tratados das notificacdes do cidadao, das acdes de
campo das empresas e dos alertas sanitarios disponibilizados
nos painéis de Tecnovigilancia da Anvisa.

Nesse contexto, a Lei de Acesso a Informacdo - Lei
ne 12.527, de 2011 — também corroborou a publicacéo de da-
dos de dispositivos médicos de forma geral, uma vez que o
cidadéo se tornou solicitante frequente e o sigilo, uma ex-
cecao, ndo uma regra; e o Decreto n° 8.777, de 11 de maio
de 2016, que institui a Politica de Dados Abertos do Poder
Executivo federal, contribuiu positivamente para a consolida-
cao e a publicacao de informacdes.

Pongiglione et al. (2021) destacam o potencial dos RWD
para subsidiar estudos de ATS na incorporacao de dispositi-
vos médicos, ressaltando as barreiras ainda existentes, como:
problemas no acesso aos dados, falta de padronizacdo dos
estudos econémicos e comparadores inadequados. Timbie
et al. (2021) destacam as possibilidades de estratégias de
reembolsos alternativas apoiadas pelo uso de RWE, quando
dados experimentais ainda ndo suportam completamente a
decisao de cobertura, além da possibilidade de reembolso
gradativo para as intervengdes de alto custo com o uso de
RWD e RWE. Entre lacunas e desafios, Timbie et al. (2021) re-
gistram a auséncia de legislacdo robusta e transparente que
incentive a captura de dados longitudinais por parte da in-
dustria. O'Neil et al. (2019) ressaltam a discusséo ampla com
os stakeholders (requladores, industria, académicos, advocacy,
gestores etc.) para estabelecer estruturas e métricas ideais
para avaliar a qualidade e o rigor do desenvolvimento, gera-
¢ao e andlise de RWD e o seu uso em configuracoes regula-
térias em geral.

Na Conitec, o escopo de avaliagdo de tecnologias para
incorporagao no SUS compreende os dispositivos médicos
com finalidade de diagndstico e/ou terapia. Os relatérios de
recomendacao e os estudos de ATS disponibilizados pela
Comissao apresentam dados de estudos de sintese de evi-
déncias, avaliacbes econdmicas e impacto orcamentario,
considerando os dados primarios disponiveis. Tendo em vista
a fragilidade nos sistemas informatizados, ndo sao apresen-
tados dados obtidos do mundo real. Comumente, sdo apre-
sentados apenas dados coletados pelo grupo elaborador do
estudo nos estabelecimentos de salde que facam uso da
tecnologia demandada, caso disponivel.

Cabe destacar que, no processo de avaliacdo, a Comissao
disponibiliza, por meio de consulta publica, o relatério de re-
comendacéo inicial para que a sociedade faca suas contribui-
¢oes e forneca subsidios técnico-cientificos ou de experiéncia
com a tecnologia em avaliacdo. Além disso, desde outubro
de 2020, a Conitec conta com espaco em suas reuniées para
participacao da “Perspectiva do Paciente”, com a finalidade
de os participantes apresentarem suas experiéncias com a
tecnologia e condicdo de saude, fornecendo informacdes
sobre o impacto da tecnologia na realidade dos pacientes e
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seus cuidadores (Conitec, 2022). Essas ferramentas permitem
coletar dados e contribuicdes diretamente com 0s usuarios
das tecnologias.

Outra iniciativa inspirada no processo de avaliacdo de
tecnologias da Conitec foi o rito processual de atualizagao do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude (Rol), da ANS, que
estabelece a cobertura assistencial obrigatéria, a ser garanti-
da nos planos privados de assisténcia a salde, estabelecido
pela Resolucdo Normativa (RN) ne 470, de 2021. E também
a qualificacdo de compras dos hospitais, ou ATS hospitalar,
em que os materiais sdo testados previamente pela equipe e
avaliados para verificar se preenchem os requisitos estabele-
cidos pelo hospital. Busca-se coletar RWD, mesmo que restri-
tos aos hospitais (Trindade et al,, 2019; Anvisa, 2021).

Limitacbes

O estudo apresenta algumas limitacoes. Inicia-se por néo
ter sido realizada a busca ampla de estudos publicados em
diversas bases de dados. Em segundo lugar, ndo foram rea-
lizadas buscas de estudos publicados em literatura cinzenta,
especialmente o levantamento documental com os relaté-
rios e recomendacdes emitidos pelas agéncias internacio-
nais sanitarias e de ATS. Terceiro, ndo foram envolvidos sta-
keholders e especialistas nas discussdes. Em quarto lugar, ndo
foram mapeados os sistemas informatizados nos servicos,
especialmente nas esferas de gestao estadual e nos esta-
belecimentos de saude, identificando os principais sistemas
e 0s dados gerados. Essas limitagdes abrem caminhos para
novos estudos que possam ampliar as buscas de literatura,
mapeamento dos sistemas informatizados e dados gerados
em dispositivos médicos.

Conclusao

Ha crescente discusséo do uso de RWD para subsidiar as
avaliacoes dos dispositivos médicos em todo seu ciclo de
vida tecnoldgico, sendo para acdes regulatérias de registro,
de desenvolvimento de tecnologias, monitoramento, como
também para aumentar a precisdo de andlises de custo-efe-
tividade e beneficios clinicos para incorporacédo nos sistemas
de saude.

Assim como os demais paises, o Brasil sistematizou ini-
cialmente os dados administrativos de dispositivos médicos
para atender as demandas comerciais e aos dados financei-
ros. De forma geral, os sistemas ndo geram dados dos resul-
tados clinicos, sdo disponibilizados dados das tecnologias
dispensadas e dos valores repassados e ndo sao coletadas as
informacdes dos beneficios do uso dessas tecnologias. Com
a evolucdo dos métodos de ATS, Value-Based Health Care,
Patient-Reported Outcomes (PRO), a utilizacdo de dados de
outros pontos do ciclo de vida do produto se tornou rele-
vante. Exemplos comuns desses paises séo bases de dados
especificas para os implantéaveis, especialmente por serem
tecnologias criticas e de alto custo que estarao em contato
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direta e continuamente com o paciente. O recente relatério
do Centro de Dispositivos e Saude Radioldgica (CDRH) da
FDA dos Estados Unidos apresentou 90 exemplos diferen-
tes do uso de RWE para apoiar decisdes regulatdrias finais
de pré-mercado ou pds-mercado, de 2012 a 2019; entre 0s
exemplos citados, estd o cardioversor-desfibrilador implan-
tavel (FDA, 2022).

Os desafios atuais se concentram na linkage e qualidade
dos dados, além de uma nomenclatura padronizada. A ado-
¢ao da Unique Device Identification (UDI) é uma das iniciativas
promissoras para facilitar a rastreabilidade em todo o ciclo
de vida do produto, proposta pelo IMDRF e recentemente
regulamentada pela Anvisa.

Lacunas metodoldgicas sao persistentes, desde métri-
cas adequadas para avaliar a qualidade e o rigor do desen-
volvimento, geracdo e andlise de RWD, até fontes de dados
atualizados, acessiveis e com acompanhamento longitudinal
suficiente, padronizacédo dos resultados econdmicos e dos
beneficios clinicos. Evidenciam-se as similaridades entre o
Brasil e os demais paises nas dificuldades de coletar dados de
dispositivos médicos ao longo do seu ciclo de vida.

Por fim, pretendeu-se com este estudo provocar o deba-
te inicial das fontes de dados primarios nacionais para a ges-
tdo dos dispositivos médicos e o uso do RDW na avaliacdo
dessas tecnologias.
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