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RESUMO

O ato de decidir pela incorpora¢gdo de uma nova tecnologia ao sistema de saude tem
sido um grande desafio para 0os gestores desse sistema, uma vez que deve
balancear a crescente demanda e recursos limitados. O desafio de gerir o sistema
de saude sempre foi elevado, pois os recursos destinados a este fim nunca atingiu o
patamar ideal, no entanto atualmente este desafio tem sido ainda maior em
detrimento da crescente inovacdo tecnoldgica, da restricdo de recursos no
orcamento e da busca dos usuarios do sistema pelos direitos de maior atencédo a
satde. E diante deste cenario que a avaliagdo econdmica em salde constitui-se
uma importante ferramenta para a alocacdo dos recursos, entrelacando a
racionalidade da economia a tomada de decisfes, recebendo enfoque ao longo
deste trabalho a analise de custo efetividade, tipo de analise largamente utilizada na
avaliacdo econdémica. O presente estudo analisou impactos financeiros provocados
nos precos dos procedimentos medicos como decorréncia da incorporacdo da
tecnologia no setor. A fim de atingir este objetivo foi realizado um levantamento
bibliografico das fontes disponiveis na literatura objetivando demonstrar uma
aplicacdo pratica da ferramenta custo-efetividade na area da saude. O estudo de
caso apresentado faz referéncia a avaliacdo do uso do stent farmacolégico em
relacdo ao stent convencional, obtendo como resultado proveniente da analise de
custo efetividade evidéncias de que o stent farmacologico deve ser incorporado a
um quadro especifico de pacientes, em detrimento do custo elevado que a

incorporacao desta tecnologia acarretaria para o sistema.

Palavras-chave: Avaliagdo Econémica em Saude, Incorporacdo de Tecnologias e

Analise de Custo-Efetividade.



ABSTRACT

The act of deciding the incorporation of new technology to the health care system
has been a great challenge for managers of this system, since it must balance the
increasing demand and limited resources. The challenge of managing the health
system has always been high because the resources for this purpose never reached
the ideal level, however currently this challenge has been even greater at the
expense of increasing technological innovation, resource constraints in the budget
and search the users of the system for the rights of most health care. It is against this
background that the health economic evaluation constitutes an important tool for the
allocation of resources, linking the rationality of economic decision making, receiving
focus throughout this work the analysis of cost effectiveness, type of analysis widely
used in economic evaluation. This study has the objective to analyze the financial
impacts on the prices of medical procedures as a result of the introduction of
technology in the sector. In order to achieve this goal was based on a literature
sources available in the literature aiming to demonstrate a practical application of
cost-effective tool in health care. The case study presented refers to the evaluation of
the drug-eluting stent use in the conventional stent, obtaining as from the cost
analysis result effectiveness evidence that drug-eluting stents should be incorporated
into a specific framework of patients at the expense of high cost that the

incorporation of this technology would lead to the system.

Keywords: Economic Evaluation in Health Technology Incorporation and Cost-

Effectiveness Analysis.
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1. INTRODUCAO

Técnicas ou critérios de avaliagdo de investimentos sdo aprimorados
frequentemente. No mercado financeiro, os conceitos de valor presente liquido e
taxa interna de retorno sao, largamente, utilizados para definicdo de uma decisao de
investimento ou para decidir, entre duas ou mais oportunidades, qual a melhor.

No setor de salde a questdo passa a ter um cunho adicional porque se
imagina que este setor deve priorizar, antes de tudo, a vida. De fato, n&o se concebe
um individuo morrer por falta de atendimento médico e menos ainda quando o 6bito
€ consequéncia da falta de equipamento ou de um medicamento que poderia
modificar o desfecho. Cabe lembrar, no entanto, que ofertando servicos de saude
existe o setor privado, formado por uma cadeia de hospitais, laboratorios, clinicas
médicas e de exames, no qual o empresario ou capitalista fez investimentos e como
tal necessita que o capital investido retorne a uma determinada taxa anual. Aqui
cabe perfeitamente as consideracdes ditas em relacdo ao mercado financeiro.

Focando no setor publico, fica patente a inutilidade de avaliar a taxa de
retorno decorrente da aquisicdo de um tomoégrafo que tem vida util de cinco anos e
gue vai ser instalado num hospital publico. De modo igual, ndo se concebe no setor
privado analisar a taxa de retorno de um investimento feito por um individuo que foi
submetido a uma cirurgia de catarata feita com laser, mas provavelmente seja de
grande interesse para 0 setor publico saber qual a relacdo beneficio/custo
decorrente das campanhas de cirurgia em massa de catarata que sao realizadas na
forma de mutirdo. Neste sentido, embora o setor publico ndo tenha o interesse na
lucratividade é inerente que a analise de custo deve ser um instrumento viavel para
decisfes.

No conjunto de critérios que envolvem decisdo de investimentos através da
relacdo de custos, encontra-se, com vasta utilizacdo, a ferramenta do custo-
efetividade. Dentre dois procedimentos com o mesmo custo opta-se por aguele que
tem maior efetividade; dentre dois procedimentos com a mesma efetividade, opta-se
por aquele que tem o menor custo. As diversas combinacdes dessa dualidade vai
gerar uma fronteira de eficiéncia.

Este trabalho analisa o custo efetividade para decidir o uso do stent

farmacolégico em relagcdo ao stent convencional com ou sem cobertura de
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medicamentos que evitam lesbes ou complicagcées adicionais. Trata-se de uma
aplicacdo que pode ser vista como um estudo de caso, no entanto, pode ser
aplicada em qualquer situacao.

O trabalho estd dividido em 4 capitulos, incluindo esta introducdo. No
segundo capitulo trata-se da fundamentacdo tedrica destacando as questbes
relativas ao crescimento tecnoldgico e outras consideracdes sobre a economia da
salde e o conceito de tecnologia no setor publico; no terceiro capitulo faz-se a
revisdo da literatura descrevendo de forma mais detalhada o conceito de custo-
efetividade e elencando as etapas necessérias para aplicacdo da técnica; no quarto

capitulo faz-se as considerag6es finais.

1.1JUSTIFICATIVA

O setor de saude é diferenciado dos demais setores da economia, dentre
outros motivos, pelo fato de que suas diretrizes sdo tracadas levando em
consideracdo que seu produto supremo deve ser a saude do cidaddo. Na maioria
das atividades econdmicas o0 aspecto financeiro recebe maior enfoque, ou seja, as
politicas estabelecidas sdo direcionadas a maximizacdo dos lucros, entretanto, no
setor de saude este aspecto s tem grande importancia quando se trata do sistema
suplementar de saude, visto que o setor publico ndo visa lucros, mas deve cuidar
para minimizar custos.

A Constituicdo Federal, art. 196, coloca a saude como um “direito do cidadao
e dever do estado” a ser “garantido mediante politicas sociais e econémicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acgdes e servicos para sua promogao, protecdo € recuperagao’.
Constitucionalmente, também, foi previsto um Sistema Unico de Satde (SUS)
“‘composto por orgaos e instituicbes publicas federais, estaduais e municipais, da
Administracédo direta e indireta e das fundacdes mantidas pelo Poder Publico”, no
entanto, o legislador permitiu que o setor privado participasse do SUS em caréter
complementar/suplementar. A regulamentacdo desse setor teve como marco inicial
a Lei 9.656/98 e o0 segundo passo foi dado com a Lei 9.961/2000, que criou a ANS —

Agéncia Nacional de Saude Suplementar.
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A regulacdo pode ser entendida como um conjunto de medidas e agdes do
Governo envolvendo a criagdo de normas, o controle e a fiscalizacdo de segmentos
de mercado explorados por empresas para assegurar o interesse publico. Em 1998
ocorreu a publicacdo do primeiro rol de procedimentos, estabelecidos pela ANS,
contendo todos os procedimentos, exames e tratamentos previstos como cobertura
obrigatoria pelos planos de saude, essa obrigatoriedade aplica-se aos chamados
“Planos Novos”, ou seja, aos planos contratados a partir de 1° de janeiro de 1999,

Uma das questdes mais preponderantes enfrentada pelas empresas, publicas
ou privadas, ofertantes do servico de saude é a incorporacéo da tecnologia, uma vez
gue a atualizacdo de equipamentos torna-se uma necessidade competitiva e impde,
naturalmente, um processo de revisdo nos procedimentos operacionais. A adocao
de novas tecnologias € de vital importancia para o sistema de saude, pois favorece
respostas mais rapidas no diagnostico de doencas, e, por conseguinte maior chance
de éxito no tratamento, permitindo com isso que o trabalhador volte mais rapido para
o sistema produtivo. O grande dilema para o setor de saude € prestar servicos com
gualidade e eficiéncia onerando o sistema 0 minimo possivel.

Em geral, na analise realizada pela empresa quanto a adocdo de nova

tecnologia pode ser abordada sob trés aspectos:

e Ha reducdo dos custos a medida que melhora a produtividade dos recursos
de assisténcia a saude. Tome-se, por exemplo, uma cirurgia de catarata feita
com tecnologia atual comparativamente ao mesmo procedimento realizado ha

20 ou 30 anos.

e Ha aumento dos custos quando melhora a qualidade dos tratamentos. A
especializacdo e cirurgias, por exemplo, tendem a ser mais cara do que a

clinica geral.

e Ha aumento dos custos quando se introduz produtos novos. Através de
Resolucdo Normativa, a ANS determinou a insercdo de 87 novos
procedimentos, a partir de janeiro de 2014, para atendimento pelas empresas

de planos de saude sem reajuste de precos.

! Desde a primeira publicacdo esta lista é atualizada, geralmente, a cada dois anos, por meio de
Resolu¢cdes Normativas. A RN n° 338/2013 atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude,
revogando as RN’s n°211/2010, n° 262/2011, n°® 281/2011 e n° 325/2013.
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A mudanca tecnoldgica deveria provocar melhoria no sistema ao proporcionar
a utilizacdo de produtos e servicos mais eficientes, no entanto, cada evolugdo
tecnologica tem contribuido para o aumento do preco cobrado pelo prestador
(hospital, laboratorios, consultérios, etc.), sem que a operadora seja ressarcida.

Analisando os gastos publicos é natural compreender que diferentes areas
sociais apresentem trajetorias de gastos diferenciados, ou melhor, as areas sociais
nao apresentam variacdo das suas dotagcbes no mesmo ritmo, o que leva a
alteracdes na composicéo interna do GSF (Gasto Social Federal) com algumas
areas tendo mais dotacdo do que outras. Apesar desse fato, o nucleo da politica
social federal manteve-se localizado nas seguintes areas de atuacgdo: previdéncia
social, beneficios a servidores publicos federais, saude, assisténcia social, educacao
e emprego e defesa do trabalhador. Juntas estas areas representam
aproximadamente 95% do total do GSF (Gasto Social Federal) no periodo de 1995 a
2010.

Tabela 1 - Participacédo % de cada area de atuacédo no total do Gasto Social Federal,1995 - 2010

AREA DEATUACAQ ANO

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Al(mentagﬁoeNutrigﬁo 1,0 0,5 0,8 0,3 0,9 0,8 0,8 0,7 0,7 0,5 0,6 0,6 0,6 0,3 0,6 0,7
Assisténcia Social 0,7 0,8 15 2,0 24 3,2 3,8 46 31 57 g,0 6,3 6,3 6,9 6,8 6,9
Beneficios Servid. Pub. Federais 21,9 20,8 204 20,1 204 19,7 15,9 18,9 184 17,5 16,6 15,7 15,3 15,4 15,0 14,6
Cultura 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,1 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,3
Desenvolvimento Agrério 14 12 18 17 13 1,2 1,2 0,9 0,8 1,0 13 14 14 1,2 11 0,8
Educacdo 83 73 6,4 6,5 6,4 6,9 6,4 59 53 5,6 5,6 57 6,1 6,2 6,3 7,2
Emprego e Def. do Trabalhador 47 51 46 43 4,3 41 43 44 43 41 43 4.8 51 52 57 53
Hahilitagdo e Urbanismo 1,0 16 3.9 2,7 21 3,9 24 27 23 23 28 28 29 40 49 5,2
Previdéncia Social 44,3 47,8 44,8 74,0 47,3 45,9 46,2 471 504 50,3 50,7 50,2 49 47,8 46,1 47,5
Saneamento 0,3 07 1,0 14 0,8 0,9 17 0,7 0,3 04 0,6 0,7 1,2 1,2 13 09
Sadde 15,9 139 14,5 12,9 13,9 13,5 13,1 13 12,2 12,3 11,5 11,7 11,5 11,5 11,7 10,8
GSFTotal 100,0 100,0 1000 100,0 100,0 100,0 100,0 1000 1000 100,0 1000 1000 100,0 100,0 100,0 1000

Fonte: SIAFI/SIDOR e Ipeadata. Elaboracao: Disoc/IPEA, apud Castro et al, 2012

De acordo com a tabela 1, a previdéncia comprometeu, no periodo analisado,
mais que o dobro do que o setor de saude, apresentando uma variacdo fora da
média em 1998 quando alcancou 74% do total dos gastos sociais do governo
federal. Os beneficios dos servidores publicos federais, incluindo os beneficios

previdenciarios dos inativos e pensionistas da Unido, além dos gastos com
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assisténcia médica e outros beneficios e auxilios diversos, como auxilio-alimentacéo
e auxilio-creche, ocupam o 2° lugar nos gastos sociais federais e variaram de 21,9%
em 1995 para 14,6% em 2010, sem que perdessem o posto de segundo colocado.

A saude, 3° lugar do GSF,caiu de 15,9%, em 1995, para 11,5%, em 2005,
mantendo-se neste nivel até 2009 e observa-se que 2010 atingiu o patamar 10,8%
do total de recursos aplicados pelo governo federal em politicas sociais. Cabe dizer
gue queda nos gastos nao significa, necessariamente, piora na qualidade do servico
prestado. Freitas (2009, p.40) lembra que o governo “quebrou a patente de um
remédio contra a AIDS obtendo redugcdo nos custos da ordem de 67% com as
despesas de importagdo desse produto.” Assim, a redugao de gastos pode ter como
consequéncia, ganho de escala.

Segundo Castro et al, (2012), a area de saude percorreu uma trajetoria
bastante irregular no que diz respeito a destinacéo dos recursos governamentais. No
inicio do periodo em analise, o percentual do PIB absorvido pela area de saude
sofreu uma queda significativa de 1,8% do PIB em 1995 para 1,53% em 1996. A
partir de entéo, flutuou ao longo de todo o periodo entre 1,58% e 1,71% do PIB — o
gue, em um contexto de crescimento do conjunto do GSF, significou uma
estagnacéo na destinacdo federal de recursos para a area. A criacdo da CPMF —
Contribuicdo Proviséria sobre Movimentacdo Financeira, na segunda metade da
década de 1990, tinha por objetivo servir como fonte de recursos federais adicionais
para a saude publica, porém acabou como fonte substitutiva, ou seja, cobria a saida
de outras fontes de recursos para outros setores do gasto publico (Piola, S.; Reis,
C.O.; Ribeiro, J.A.C, 2000).

Com a aprovacdo da Emenda Constitucional 29, as regras estabelecidas?
estimularam o crescimento dos aportes de estados e municipios para a saude, mas
no caso federal, a regra de definir o volume de recursos a serem aplicados no ano
por meio da correcdo, pela variacdo nominal do PIB, do valor apurado no ano
anterior, teve o efeito concreto de virtualmente congelar os recursos federais
destinados a area da saude em termos da sua parcela no PIB (Ribeiro, J.A.C.; Piola,

S.; Servo, 2005). Somente em 2009 o percentual do PIB aplicado pelo governo

% De acordo com EC 29/2000, os estados devem destinar 12% e os municipios 15% de suas receitas
proprias para financiar acdes e servi¢cos publicos de saude. A Unido deveria destinar, no ano 2000, o
montante empenhado em acdes e servicos publicos de salde no exercicio de 1999 acrescido de, no
minimo, cinco por cento. Nos anos seguintes, o valor apurado no ano anterior, corrigido pela variacdo
nominal do PIB.
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federal na area de atuacéo saude superou o alcangcado em 1995, contudo, em 1996,
o crescimento dos valores destinados a saude, ja descontada a inflagdo, foi bastante
modesto frente ao ritmo do PIB. Como resultado, o percentual do PIB absorvido pela
area voltou a recuar, permanecendo, porém um pouco acima do vigente nos anos de
2007 e 2008 (Castro et al, 2012).

Considerando que os recursos sao limitados e que a demanda por saude
cresce (por mudanca de habitos, por novos modelos tecnoldgicos, etc.), nota-se a
importancia e a necessidade de se utlizar mecanismos para avaliar o setor,

principalmente, no que concerne as inovacgdes tecnoldgicas.

1.2. OBJETIVO GERAL

Este trabalho tem como objetivo geral analisar os impactos financeiros nos

procedimentos médicos como decorréncia da incorporacéao da tecnologia no setor.

1.2.1. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Como objetivos especificos destacam-se:

e Demonstrar a importancia da ATS (Avaliacdo de Tecnologias em Saude) para
0s gestores que tém o poder de aprovar ou ndo a adesdo de uma nova

tecnologia;

e Verificar a importancia que os avancos tecnolégicos tém representado para o

setor de saulde;

e Descrever osaspectos que tem grande influéncia no processo decisoério de

incorporacao de novas tecnologias.

1.3. METODOLOGIA

A elaboracdo deste trabalho foi calcada no levantamento bibliografico das

fontes disponiveis na literatura (artigos, livros, sites especializados, etc.), no sentido
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de demonstrar uma aplicacdo pratica da ferramenta custo-efetividade na area da
saude.

Buscou-se, inicialmente, os conceitos fundamentais utilizados em saude de
modo que se respaldasse a fundamentacdo teérica, necessaria para 0
desenvolvimento do estudo. Intentou-se apresentar o parque tecnolédgico do setor de
saude tomando por base a pesquisa AMS — Assisténcia Medico-Sanitéria.

Posteriormente, a revisdo da literatura, teve como fundamento destacar a
importancia que avaliacdo econémica tem para o setor, principalmente no que tange
a analise de custos, direcionando-se a andlise de custo efetividade. Apdés o
detalhamento desta andlise fez-se necessaria a apresentacdo de uma aplicacéo,
nesta aplicacdo foi realizada uma analise de custo efetividade do uso do stent

farmacologico em relacdo ao stent convencial.
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2. FUNDAMENTACAO TEORICA

O conceito atribuido a tecnologia pode sofrer variacdes, a depender da area
de aplicacdo e do enfoque dado pelo estudioso. Como o presente estudo esta
direcionado a area de saude € importante relatar a conceitua¢do dada a tecnologia
guando esta é aplicada a saude. A Portaria GM/MS N° 2.510 de 19 de dezembro de
2005, que instituiu a Comissao para Elaboracdo da Politica de Gestao Tecnoldgica
(CPG) no ambito do Sistema Unico de Satde, conceitua tecnologias em salide como
os “medicamentos, materiais e procedimentos, sistemas organizacionais,
informacionais, educacionais e de suporte, e 0S programas e protocolos
assistenciais, por meio dos quais a atencao e os cuidados de saude sao prestados”
(Brasil, 2005).

Segundo Mehry et al (1997), as tecnologias na area da saude encontram-se

agrupadas em trés categorias sendo:

e Tecnologia dura: representada pelo material concreto como equipamentos,

mobiliario tipo permanente ou de consumo;

e Tecnologia leve-dura: incluindo os saberes estruturados representados pelas
disciplinas que operam em saude, a exemplo da clinica médica, odontologica,

epidemiologica, entre outras e;

e Tecnologia leve: que se expressa como 0O processo de producdo da
comunicacdo, das relagbes, de vinculos que conduzem ao encontro do

usuario com necessidades de acdes de saude.

De modo geral as tecnologias possuem um ciclo de vida, basicamente
representado pelas seguintes etapas: inovacao, difusao inicial, incorporagéo, uso em
larga escala e abandono ou desuso. Isso ndo significa que toda tecnologia segue
esta ordem de evolucao, podendo assumir estagios distintos a depender da area de
estudo na qual esta inserida. Em qualquer estagio compreendido entre a difusao
inicial da tecnologia e seu abandono ou desuso pode ser realizada uma avaliacdo da
tecnologia em questao.

Esta avaliacdo recebe o nome de ATS (Avaliacdo de Tecnologias em Saude)
gue tem o objetivo de auxiliar as decisdes politicas quanto ao impacto da tecnologia
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em saude. Goodman (1998) resume a ATS como um campo multidisciplinar de
analise de politicas, que estuda as implica¢des clinicas, sociais, éticas e econémicas
do desenvolvimento, difusdo e uso da tecnologia em saude. S&o objetivos da ATS
(Brasil, 2007):

1) Assegurar que as tecnologias sejam seguras e evitem danos a saude;

2) Garantir que as tecnologias sejam eficazes, no sentido de trazerem beneficios
com seu uso;

3) Asseverar que as tecnologias sejam utilizadas de maneira apropriada;

4) Assegurar que os beneficios decorrentes do uso das tecnologias compensem o0s
custos incorridos;

5) Prover os formuladores de politicas de informacbes sobre as diferentes
alternativas tecnologicas, auxiliando na tomada de decisdes relacionadas, entre
outros, com o desenvolvimento de legislacbes e regulacdes especificas;
deliberacbes sobre a aquisicdo de tecnologias e o reembolso de procedimentos

e servicos, e a alocacao de fundos de pesquisa e desenvolvimento.

Segundo Banta e Luce (1993), a ATS ¢ a sintese do conhecimento produzido
sobre as implicacbes da utilizacdo das tecnologias médicas e constitui subsidio
técnico importante para a tomada de decisdo sobre difusdo e incorporacdo de
tecnologias em saude. Ela fornece elementos capazes de orientar as decisfes
estratégias dos atores envolvidos direta ou indiretamente com a adocdo de uma
nova tecnologia, nos aspectos relacionados aos cuidados com o0s pacientes,
cobertura de procedimentos e alocacdo de recursos e se constitui com uma
ferramenta importante para garantir os trés principios basicos do SUS:
descentralizacdo (que redistribui 0 poder e a responsabilidade entre os diferentes
niveis de gestdo), acesso universal e igualitario a saude.

Cabe a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, dentre outras
atribuicdes, regular a entrada da tecnologia no mercado (Brasil, 2004). Uma vez
registrada, a incorporacéo da tecnologia no SUS é regulamentada pela Secretaria de
Atencdo a Saude do Ministério da Saude (SAS/MS), que devera agregar as
informacfes necessarias ao registro informacédo quanto ao perfil epidemiolégico da

populagdo a ser beneficiada pela tecnologia, a infraestrutura necesséaria para uma
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adequada assisténcia, a estimativa de custo e a cobertura a ser oferecida. No setor
de saude suplementar, embora subordinado as mesmas leis, a decisdo da
incorporagao de novas tecnologias dependem do retorno do investimento.

A Pesquisa de Assisténcia Médico-Sanitaria — AMS 2009° traz informacdes a
respeito o parque tecnoldgico existente na rede local de servicos de saude. Essa
pesquisa compreende levantamentos periddicos em todo o pais, de todos os
estabelecimentos que prestam servicos de salude, com ou sem fins lucrativos,
particulares ou publicos, em regime de internacdo ou ndo. Apresenta dados relativos
ao numero de estabelecimentos de saude, por esfera administrativa, condicdo de
funcionamento, categoria, regime e tipos de atendimento e prestacdo de servicos
segundo a modalidade financiadora, bem como dados sobre o pessoal ocupado,
volume de leitos e de internacdes, segundo as grandes regifes, Unidades da
Federacdao, regidbes metropolitanas e municipios das capitais (Brasil, 2009).

A Pesquisa de Assisténcia Médico-Sanitaria — AMS 2009 coletou dados de
19.294 estabelecimentos de SADT — Servico de Apoio a Diagnose e Terapia,
correspondendo a um aumento de 32,9% entre os anos de 2005 e 2009. Tais
servicos quase em sua totalidade representado pelo setor privado (90,8%), enquanto
0 setor publico detém apenas 9,2%, embora seja um percentual aparentemente
pequeno representa alto indice de crescimento, uma vez que, a participacdo foi
ampliada de 7,6% em 2005 para 9,2% em 2009. As Regides que apresentaram oS
maiores indices de aumento anual no setor publico foram as Regides Nordeste com
18,5%, seguida da Regido Sudeste com 11,9%. Os SADT’s aumentaram o
percentual de contribuicdo no total de estabelecimentos, entre 2005 e 2009,
passando de 18,9% para 20,5%.

Nos SADT’s mais informados pela pesquisa destacam-se os de analises
clinicas, fisioterapia, eletrocardiografia, ultrassonografia e radiologia médica. No
caso da ressonancia magnética, que estava no rol dos servicos menos oferecidos
em 2005, nota-se um aumento relativo no periodo 2005/2009 de mais de 100%,

sendo 52,4% no setor privado.

® O acesso a essa pesquisa pode ser feito através da pagina<http://www.ibge.gov.br/home

/estatistica/populacao/condicaodevida/ams/2009/>
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Com relagdo aos equipamentos, verificou-se que praticamente todas as
regides apresentaram aumento significativo de oferta no periodo compreendido
entre as duas pesquisas. A oferta de equipamentos de tecnologia como o0s
mamografos, tomografos e ultrassom cresceu em todas as regifes do pais. No caso
dos mamografos a Regido Norte, que apresenta a menor oferta de equipamentos, o
namero de mamoégrafos por 100 mil habitantes passou de 0,8 para 1,1,
representando um crescimento anual no periodo 2005/2009 de 7,0%, representando

assim valor superior a média nacional que foi de 5,3% (Graficol).

Gréafico 1-Mamagrafos existentes em estabelecimentos de saude, por
100 mil habitantes, segundo as Grandes Regides — 1999/2009
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Fonte: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacdo de Populacdo e
Indicadores Sociais, Pesquisa deAssisténcia Médico-Sanitaria 1999/2009.

No caso dos tomoégrafos a regido que apresentou maior aumento na oferta
deste equipamento por 100 mil habitantes foi a Regido Sudeste, aumentando de
1,35 em 2005, para 2,15 em 2009. No Brasil esse indicador correspondeu a 1,6

tomografos por 100 mil habitantes, em 2009 (Gréfico 2).
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Grafico 2 - Tomografos existentes em estabelecimentos de saude,
por 100 mil habitantes, segundo as Grandes Regides — 1999/2009
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Fonte: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacdo de Populacdo e
Indicadores Sociais, Pesquisa deAssisténcia Médico-Sanitaria 1999/2009.

Com relacdo aos aparelhos de ultrassom, o maior aumento anual foi
constatado na Regido Sul, a qual registrou um crescimento de 7,7% no indicador de
oferta por 100 mil habitantes, com indicador correspondente a 11,0 aparelhos por
100 mil habitantes. O indice apresentado nas Regides Norte, Nordeste e Sudeste

corresponde respectivamente a 6.9, 8.5 e 11.1 por 100 mil habitantes.

2.1. ECONOMIA DA SAUDE

Atualmente os servicos de atencdo a saude sao planejados e executados em
consonancia com um cenario de recursos limitados e de um setor cada vez mais
regulamentado, ou seja, torna-se um grande desafio os procedimentos operacionais
do setor, pois a0 mesmo tempo em que iSSo ocorre as necessidades da populacéo
crescem. E diante disto que surge uma &area especifica para analisar o setor de
saude por uma 6tica diferente da frieza da lei.

Segundo Del Nero (Brasil. Ministério da Saude, 2012) a Economia da Saude é
“o ramo do conhecimento que tem por objetivo a otimizagao das ag¢des de saude. Ou
seja, 0 estudo das condi¢cBes 6timas de distribuicdo dos recursos disponiveis para
assegurar a populacdo a melhor assisténcia a salde e o melhor estado de saude

possivel, considerando meios e recursos limitados”. Trata-se, portanto, de um ramo
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da Economia que tem por objetivos, a¢cdes como: fornecer um conjunto de técnicas
analiticas para auxiliar a tomada de decisdo a fim de promover eficiéncia e
equidade; prover um modo de pensar sobre salde e uso de recursos na assisténcia
a saude que reconhece a escassez; maximizar os beneficios sociais obtidos dos
recursos escassos.

Os estudos na area permitiram aplicacdes de métodos de avaliacdo mais
elaborados considerando que ha situacfes nas quais a taxa de retorno ou o valor
presente liquido é importante e h& outros nos quais a relacdo beneficio/custo é
fundamental. A aquisicdo de um equipamento de ponta, por exemplo, ja induz
considerar etapas que devem ser seguidas, como representada na Figura 1, na qual
a avaliacdo econdmica poderia se dar por varios caminhos, dentre 0s quais, 0 custo-
efetividade e do impacto orcamentario que corresponde a etapa final do processo
gue se inicia pela comprovacao de seguranca e eficacia da nova tecnologia, seja ela

qual for (Brasil, 2012).

Figura 1 - Etapas no desenvolvimento e avaliagdo de uma tecnologia em saude

Seguranca Eficacia Efetividade Eficiéncia Factibilidade
Ensaios Clinicos Ensaios Clinicos Estudos Custo-Efetividad Impacto
Fasesl ell | Fase Il Observacionais us € ade Orgcamentario
Ensaios Clinicos -
&2? e Custo-Utilidade
- P
N2 Q7 QU
I\" -—
~

Avaliagdo Econdmica

Fonte: Augustoviski, F.; Pinchon-Riviere, A.; Rubinstein, A. (2010), apud Brasil (2012)

Em linhas gerais, a avaliacdo econdmica em saude se baseia em dois
conceitos normativos, a saber: o welfarism e o extra-welfarism, respectivamente,
assistencialismo e extra-assistencialismo. A economia assistencialista pode ser vista
como a utilidade individual, ao passo que extra-assistencialismo amplia o espaco de
avaliacdo para incluir outras informacdes relevantes resultados, além de utilidade,
para capacidades de instancia ou caracteristicas, como a saude (Brouwer et al,
2008).

Essencialmente, a avaliacdo econdmica de tecnologias em saude, possui

7

duas etapas. Na primeira etapa é realizado um estudo de avaliagdo econ6mica
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completo, do tipo custo-efetividade, custo-utilidade, custo-beneficio ou custo-
minimizagdo, escolhendo-se uma destas a fim de analisar comparativamente duas
ou mais tecnologias, mutuamente excludentes, no que se refere aos seus desfechos
em saude e aos seus custos ao longo de um determinado periodo. Na segunda
etapa, procede-se a AlO — Anadlise de Impacto Orcamentario, que integra as
informacdes de custos com estimativas epidemiolégicas do tamanho da populagéo
com indicacdo de uso da nova tecnologia sob a perspectiva do gestor do sistema de
saude (Brasil, 2012).

Sendo indispenséavel a aplicacdo das duas fases da avaliacdo econbmica,
dado que ambas possuem abordagens distintas. Se na primeira etapa houve a
opcéo pelo uso da andlise econémica do tipo custo-efetividade a AlO deve ser vista
como um complemento a ACE - Analise de Custo-Efetividade, e ndo como uma
alternativa ou um estudo com papel de substituicdo aquela. Enquanto que a ACE
estima, preferencialmente em um horizonte temporal que compreende todo o
periodo de vida do individuo, os custos e os beneficios de uma nova intervencéo,
em nivel individual (unidades monetarias gastas para que um individuo tenha um
ano de vida salvo, por exemplo), a AlO projeta 0s gastos que a incorporacao da
tecnologia em questéo ira acarretar para o sistema, em nivel populacional, para um

horizonte de tempo geralmente mais curto (de 1 a 5 anos)(Brasil, 2012).

2.2. AQUISICAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE

O gerenciamento do ciclo de vida de uma tecnologia tem como base
fundamental o momento da aquisicdo. Neste momento o preco do produto nédo se
configura como o elemento de maior importancia, uma vez que, também, é
necessario analisar todos os custos de operacdo e a qualidade do servico poés-
venda.

A aquisicdo de produtos que satisfacam os requisitos de qualidade e
seguranca ao menor preco possivel € um processo dificil, em parte devido ao
crescente aparecimento de inovacfes tecnoldgicas, que tornam 0s equipamentos
obsoletos em pouco tempo, e em parte decorrente da diversidade de opcdes
encontradas no mercado, combinados com as politicas internas dos hospitais e

outras instituicbes de saude e com fornecedores que impdem aos adquirentes
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dificuldades para obtencdo de treinamentos técnicos e manuais de manutencéo
(Calil, 1994).

Normalmente a decisdo para aquisicdo de um equipamento médico por parte
de uma instituicdo de saude é tomada em relacdo a uma tendéncia de mercado, isto
€, a oferta diferenciada de servicos que resultem na geracdo de procedimentos
suficientes para pagar o equipamento e remunerar o capital, ou seja, a necessidade
e a priorizagdo das aquisicoes devem levar em conta a demanda prevista de
utilizacéo, a localizacdo mais adequada do equipamento na rede, tendo em vista o
acesso, a existéncia de recursos humanos capacitados para seu manuseio e a
organizacdo da rede de servicos em termos de hierarquizacdo e referéncia
(Ramirez, 2001).

E importante ter conhecimento da quantidade, estado de operacdo e
localizacdo das tecnologias existentes na rede local de servicos de saude, a fim de
evitar altas concentracbes de equipamentos em locais proximos, que se tenha a
determinacdo da real capacidade da rede de servicos de saude atender a
determinadas patologias, entre outros beneficios advindos de informacdes mais
completas. E possivel obter parte dessas informacdes por meio do CNES* (Cadastro
Nacional dos Estabelecimentos de Saude) compreende o conhecimento dos
estabelecimentos de saude nos aspectos de area fisica, recursos humanos,
equipamentos e servicos ambulatoriais e hospitalares abrangendo a totalidade dos
hospitais existentes no pais. Outra fonte de informacéo € a Pesquisa de Assisténcia
Médico-Sanitaria — AMS 2009, realizada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE), ja citada anteriormente.

Uma vez definida a necessidade de aquisicdo de uma tecnologia, devera ser
feito um levantamento dos equipamentos existentes no mercado, por meio de uma
completa avaliacdo de mercado entre as empresas existentes (comparar 0S
equipamentos, os fabricantes, a logistica das empresas, as condi¢bes geogréficas
de fornecimento, a manutencdo, os custos, tipos de aplicacdes, padrbes, leis
referentes a utilizacéo etc.). Essas informa¢des deverdo ser mantidas em um banco
de dados para futuras avaliacGes e atualizacdes (Brasil, 2007). As etapas descritas

anteriormente encontram-se representadas na figura 2.

* 0 acesso a esse cadastro pode ser feito através da pagina <http://cnes.datasus.gov.br/info_introducao.asp.>.
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Figura 2 - Fluxograma do processo de aquisi¢cao de equipamentos médicos
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Fonte: Ramirez (2005), apud Brasil (2007)

3. REVISAO DA LITERATURA

A avaliagcdo econbmica é um fator de grande relevancia no processo de
decisdo nao sendo suficiente, pois outros aspectos merecem enfoque no processo
decisorio como, por exemplo: interesses politicos e econdémicos envolvidos,
guestdes éticas, de equidade, bem como as preferéncias da sociedade em questao.
Segundo Soarez (2012), a avaliagcdo econdmica pode ser definidacomo uma analise
comparativa entre dois cursos de acdo alternativos em termos de custos e
consequéncias. Desta forma o seu principal objetivo é “identificar, medir, valorar e
comparar 0s custos e consequéncias (sdo beneficios, desfechos ou impactos de
saude das alternativas comparadas) das alternativas sendo consideradas”.

Segundo Tanaka e Tamaki (2012, p. 823), alguns principios devem ser

observados para atingir a objetividade da avaliacao:

a) Utilidade: a Avaliacdo Econdmica em Saude deve subsidiar decisdes propondo
respostas para problemas;
b) Oportunidade: a avaliagcdo deve ser realizada antes do processo de tomada de
decisao;
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c) Factibilidade: a andlise tem que ser o mais confiavel possivel, ja que ira servir de
subsidio para a deciséo;

d) Objetividade: a analise deve tentar trazer ao gestor a maior contribuicao possivel,
buscando “[...] o melhor conhecimento e o maior aprofundamento possivel dentro
do tempo e dos recursos disponiveis [...]”

e) Direcionalidade: a avaliacdo deve apresentar um caminho direcionado e viavel

para conduzir as decisdes do gestor.

Além da observacédo dos principios listados, pode-se afirmar que a Avaliacédo
Econdmica em Saude utiliza métodos e técnicas de pesquisa desde sua concepcao,
gue acontece a partir da formulacdo de uma pergunta, até sua implementacéo,
devendo todo o processo ser realizado de forma imparcial pelo avaliador (Tanaka e
Tamaki, 2012).

A comparacao entre dois projetos A e B ocorre em linhas gerais obedecendo

a seguinte formula:

CustosA — CustosB

RCEI =
ConsequénciasA — ConsequénciasB

onde, RCEI é a Razao Custo Efetividade Incremental. Esta comparacéo consiste em
decidir se vale a pena pagar o custo adicional pelos beneficios propiciados pela
utilizacdo da nova tecnologia. Quanto menor for o custo adicional menos
dispendiosa e mais eficaz é a intervencdo em analise, se o RCEI apresentar um
valor negativo a intervencdo é considerada dominante, apresentando vantagem em
relacdo as demais opcOes analisadas. As principais técnicas de avaliacao
econdmica utilizam a RCEI em suas analises, divergindo entre elas apenas com
relacdo a unidade de medida da efetividade.

As avaliacbes em saude, ao se constituirem em uma area ainda em
construcdo conceitual e metodoldgica, podem ser encontradas na literatura de forma
muito diversificada (House, 1980, p. 31). A avaliacdo econdmica por sua vez possuli
uma classificacdo quanto a suas principais técnicas, representadas em numero de 4
(quatro): analise de custo-minimizacdo, custo-efetividade, custo-utilidade e custo-
beneficio. O objetivo comum a toda essa classificacdo consiste em uma avaliacao

comparativa entre os custos e beneficios oriundos da implantacdo de uma nova
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tecnologia, a fim de que se estabeleca qual das tecnologias analisadas propiciam
melhor qualidade na prestacdo dos servicos sem que haja elevado dispéndio de
recursos.

Andlise de Custo-Minimizacdo € a mais simples, pois nela os efeitos
proporcionados pela implantagdo das tecnologias em estudo sdo considerados
similares, analisando a melhor opcéo a ser implantada por meio de uma comparagao
entre os custos de sua utilizacdo. Sendo assim, se o critério de andlise escolhido for
o de custo-minimizacdo, a melhor op¢ao recaira sobre a tecnologia que apresentar
menor custo de utilizac&o.

Anadlise de Custo-Utilidade consiste em comparar duas ou mais alternativas
baseadas no valor que a populacdo atribui ao seu desfecho em salde, esta
comparacao utiliza como medida de beneficio os QALY (Quality Adjusted Life Years)
correspondente aos anos de vida ajustados pela qualidade. Esta analise é um tipo
especifico da andlise de custo-efetividade, onde o denominador é medido em termos
dos QALY. A vantagem dessa medida € que combina num simples indice numeérico
a quantidade de vida (mortalidade) e a qualidade de vida (morbidade).

Analise de Custo-Beneficio, assim como as demais analises citadas
anteriormente, consiste ha comparacao de duas ou mais alternativas, no entanto as
consequéncias e 0s custos atribuidos a tais alternativas sdo expressos em termos
monetarios. Esta mensuracdo é feita tomando como base o valor de mercado, a
opinido de profissionais e as preferéncias sociais, sendo dificil obter um consenso
em relacdo a esses valores, por este motivo este tipo de andlisetende a ser mais
controversa e menos utilizada.

Andlise de Custo-Efetividade € o tipo de analise mais citada na literatura,
além de ser a mais utilizada nas analises econdmicas no setor de saude, baseada
nisso este serad o tipo de andlise que receberd maior enfoque ao longo deste
trabalho. Esta analise é a melhor alternativa quando o objetivo € comparar duas ou
mais intervencbes em saude que apresentam consequéncias ou desfechos
semelhantes. Esta comparacdo ocorre basicamente por meio da razdo entre 0s
custos, expressos em unidades monetarias, e as consequéncias, em unidades
clinico-epidemiolégicas, sendo considerada custo-efetivaa intervencédo produzir um

beneficio clinico capaz de justificar o seu custo.
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A analise de impacto orgamentario pode ser definida como a avaliagdo das
consequéncias financeiras advindas da ado¢cdo de uma nova tecnologia em saude,
dentro de um determinado cenario de saude com recursos finitos (Mauskopf, J. A. et
al, 2007). No caso da AlO nao é realizada uma comparacdo entre duas ou mais
tecnologias, mas sim é analisado o impacto econdmico da incorporacao ou remogao
de uma intervencéo.

Quantitativamente, os custos e as consequéncias variam em funcédo da
perspectiva adotada. Assim, para se conduzir uma avaliacdo econdmica é
necessario definir qual sera a perspectiva adotada. As perspectivas mais utilizadas
sédo a da sociedade como um todo e a do terceiro pagador, que pode ser 0 sistema
de saude ou um plano de saude, sendo esta a mais utilizada. As estratégias de
saude estabelecidas numa avaliacdo econdmica em saude podem ser diferentes
nao apenas em relacdo a magnitude dos custos e consequéncias, mas também em
relacdo ao momento em que estes ocorrem, de modo geral, é preferivel aproveitar
os beneficios no momento presente e adiar os custos para um momento futuro. Em
uma avaliacdo econémica em saude a taxa de desconto procura dar conta dessa
preferéncia temporal, representando o ajuste dos beneficios e custos futuros para o
tempo presente (Ribeiro et al, 2009).

Atualmente na Administracdo Publica, a CGATS — Coordenacédo de Avaliacéo
de Tecnologias em Saude é a instancia responsavel pela avaliacdo econémica que
define a se havera incorporacdo ou ndo dos procedimentos do SUS.

Dado que a Avaliacio Econbmica é composta por duas etapas
complementares, ndo excludentes ou alternativas, € de vital importancia detalhar
como € realizada essa avaliacdo, neste estudo a estrutura adotada para esta
avaliacdo é composta pela ACE (Andlise de Custo Efetividade) e AIO (Analise de

Impacto Or¢camentario).

3.1. ANALISE DE CUSTO-EFETIVIDADE - ACE

O conceito custo-efetividade na saude surgiu em paises desenvolvidos, no
final dos anos de 1970 (Secoli et al, 2005). A consagracdo da utilizacdo analise
custo-efetividade, s6 ocorreu no final da década de 1990, em 1998, quando a OMS —

Organizacdo Mundial da Saude desenvolveu um projeto conhecido como CHOICE-
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Choosing Interventions that are Cost-Effective®, com o objetivo de fornecer aos
gestores evidéncias para que as intervencbes e 0s programas pudessem ser
selecionados de modo a maximizar as condicfes de salde dada a escassez dos
recursos.

A ACE é uma metodologia de sintese em que 0s custos sdo confrontados
com desfechos clinicos. O objetivo da ACE é avaliar o impacto de distintas
alternativas, que visem identifichA-las com melhores efeitos do tratamento,
geralmente, em troca de menor custo. Portanto, uma caracteristica importante é que
os estudos de ACE sdo sempre comparativos e explicitos e se destinam a selecionar
a melhor opcéo para atingir a eficiéncia.

Nesse tipo de analise, os custos sao medidos em unidades monetéarias e 0s
desfechos em unidades clinicas, tais como mortalidade, hospitalizacbes evitadas
etc. Os resultados da ACE séo expressos por um quociente, em que o numerador &
0 custo e o denominador a efetividade (custo/efetividade). Desse modo, a ACE é
expressa em termos do custo por unidade clinicas de sucesso. Por exemplo, custo
por anos de vida ganhos, ou por mortes evitadas, ou por dias sem dor, ou por
auséncia de complicacao, ou ainda por hospitalizacdes evitadas (Secoli et al, 2010).

Quando se compara uma nova intervencdo a uma intervencao ja existente
com relacdo ao custo e a efetividade, quatro cenarios sdo possiveis, visualizados no
plano de custo-efetividade (Figura 3). Nesse plano, em que a origem € a intervencao
existente, no eixo horizontal é representada a diferenca de efetividade
(A Efetividade) da nova intervencdo em relacdo a existente, e no eixo vertical é
representada a diferenca de custo (A Custo). Uma nova intervencao situada no
guadrante Il (Figura 3, intervencao B) é mais efetiva e mais barata, sendo assim, diz-
se que a nova intervencdo domina a existente. No quadrante IV, ocorre o0 oposto, a
nova intervencdo é dominada por ser menos efetiva e mais cara (Figura 3,
intervencdo D). No quadrante |, a nova intervencédo é mais cara, mas também mais
efetiva, sendo este o cenario mais frequentemente encontrado. Aqui, bem como no
guadrante Ill, ndo ha intervencdo claramente dominante, sendo necessario
considerarmos a razao incremental de custo-efetividade (RICE; ou Incremental Cost-
Effectiveness Ratio, ICER) e o threshold (Drummond et al, 2005; Muennig P, Khan
K, 2002).

°Em uma traducao livre: Escolhendo Intervencdes que sdo Custo Efetivas.
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Figura 3 - Plano de Custo-Efetividade
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Nota: A Custo e A Efetividade sdo as diferencas de custos e efetividades entre as imervencdes
em saide, respectivamente, A, threshold, é o valor aceito pelo ganho adicional de efetividade.

"A", "B, "C", e "D" sdo exemplos de novas intervengdes.

Fonte: Ribeiro et al, 2009

A decisao de escolher a nova intervencdo depende do valor que a sociedade
estd disposta a pagar por este ganho adicional em saude (threshold ou A),
representado no grafico pela linha tracejada. Qualquer nova intervencéo que se situe
a direita do threshold no plano de custo-efetividade é considerada custo-efetiva e
deveria ser adotada, pois representa um melhor uso para 0s recursos quando
comparado a intervencao vigente (Drummond et al, 2005; Muennig P, Khan K,
2002). Ou seja, a intervencéo C seria adotada, mas ndo a intervencéo A (Figura 3).
Cabe salientar que uma vez que ndo ha um threshold estabelecido para o Brasil, a
maioria das avaliagbes econbmicas em saude tem seguido a recomendacdo da
Comissdo de Macroeconomia e Saude da Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
gue se baseia no Produto Interno Bruto per capita (WHO, 2001).

Ao realizar esse tipo de andlise € preciso ter cuidado com os casos de
generalizacdo dos estudos desenvolvidos, jA que os resultados obtidos em uma
determinada sociedade podem nado ser os mesmos de outra (Silva, 2003; Eichler et
al., 2004). Sancho (2008) também destaca o cuidado que se deve tomar em relacao
a aplicacdo de analises custo-efetividade realizada em regides diferentes ou em

outros momentos:
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“Os estudos de analise do custo-efetividade [...] nem sempre podem ser
apropriados para uma dada realidade de forma inconteste. A possibilidade
de generalizacéo (generalisability), como uma resposta a esse anseio, é a
verificacdo de até que ponto os resultados de estudos baseados numa
populacdo particular e/ou contexto especifico podem ser verdades para
outras populacdes e/ou contextos [...]. Dentre os fatores mais afeitos a
variabilidade, os relativos a questdo geogréfica sdo os mais importantes,
particularmente os relativos ao paciente, ao clinico, ao sistema de
atencao/cuidado a saude e os sOcio-econémicos. Sao também relevantes
os fatores relativos a unidade de custo associado a um recurso particular e
a medida de efetividade. E todos sofrem variagdo ao longo do tempo,
principalmente no que concerne a precos, recursos usados, praticas

clinicas e casesmix” (Sancho, 2008, p. 2742).

Qualquer que seja a ferramenta € necessario verificar sua real aplicabilidade
para que sejam evitados a superestimacao ou subestimacéo de valores e se evitam

erros basicos de especificacéo.

3.1.1. ETAPAS DE CONSTRUCAO DA ACE

As etapas que compdem a analise de custo-efetividade exigem rotinas
sistematicas, similares aos rigorosos padrbes da pesquisa clinica tradicional.
Segundo Vianna (2010) o passo a passo para a realizacdo da analise de custo-

efetividade encontra-se descrito abaixo:

1. Avaliar o melhor desenho de estudo como premissa da analise

O uso da medicina baseada em evidéncias € essencial para andlise de custo-
efetividade. Devem-se utilizar 0os ensaios clinicos controlados randomizados,
com mascaramento como padrdo-ouro da andlise. Na auséncia de grandes
ensaios clinicos, uma alternativa € optar pela utilizacdo de metanalise, que
combina os resultados de estudos independentes, para obter poder estatistico
com o somatorio de amostras e quantificacdo do tamanho do efeito

terapéutico.
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Definir a perspectiva (ponto de vista) da analise

Os desfechos e os custos de utilizar uma intervengdo dependem da
perspectiva da analise. Existem potenciais conflitos de interesse entre o0s
varios participantes do sistema de saude: médicos, pacientes, operadoras de
planos de saude, governo e sociedade e a depender da perspectiva adotada
0s custos e desfechos sao diferentemente computados. Por exemplo, quando
a andlise é feita sob o ponto de vista da sociedade tanto os custos direitos
guanto os indiretos sdo computados, pois sob esta perspectiva ambos séo

importantes para a analise em questao.

Incluir todos os custos e desfechos relevantes

Uma vez que a perspectiva foi definida, € necessario realizar uma revisdo
sistematica da literatura a fim de definir as probabilidades de desfechos
(evidéncia documentada) e a estimativa da utilizacdo de recursos para
valoracdo monetaria deles e posterior definicdo dos custos. Mensurados,
normalmente, em unidade monetarias séo classificados usualmente em trés

categorias (Drummond et al, 2005):

Custos diretos: incluem o valor de todos 0s recursos e servicos consumidos
ao se prover uma determinada intervencdo ou em tratar os efeitos adversos,
além de outras conseqiiéncias monetarias presentes ou futuras ligadas a ela.

Ex.: hospitalizacfes, tratamentos, exames, etc;

Custos indiretos: incluem basicamente as perdas e ganhos de produtividade
relacionada a uma intervencdo. EXx.. efeitos colaterais, transporte, perda de

produtividade, etc;

Custos intangiveis: sdo os que ndo podem ser comercializados. Ex.: dano

psiquico, conflitos familiares, etc.

Definir a taxa de desconto (discounting)

Para realizar comparacédo direta entre custos e desfechos em diferentes

momentos no periodo de tempo estudado, é necessario realizar o chamado
35



“‘desconto”, técnica que permite a comparacao entre fatores que se encontram
em horizonte de tempo diferente, com a utilizacdo da taxa de desconto &
possivel obter o valor presente de todos os custos que acontecem em
diferentes momentos no tempo. As diretrizes metodoldgicas para estudos de
avaliacdo econbmica de tecnologias em saude do Ministério da Saude
Brasileiro recomendam a taxa de 5%. A férmula abaixo é uma verséo

simplificada para se obter o valor presente:

C

Car = (1 + D)®
Onde:

C,:= custo atual (valor presente); C = custo futuro; D= taxa de desconto; a= periodo
(anos)

5. Estimar a razdo de custo-efetividade

Por ultimo, a diferenca dos custos (no numerador) entre as alternativas €
dividida pela diferenca da efetividade (no denominador) obtida com as
alternativas analisadas. Com essa operacdo, obtém-se a razdo de custo-
efetividade da intervencdo e a possibilidade de mensurar o beneficio para
cada unidade de custo. Podem-se comparar duas intervengdes subtraindo o
custo da intervengao “A” pelo custo da intervencdao “B”, dividido pela
efetividade “A” menos a efetividade “B”. O resultado demonstrara a razéo de
custo-efetividade incremental (adicional) da alternativa “A” em comparacgéao a

alternativa “B”.

6. Realizar andlise de sensibilidade

A analise de sensibilidade € uma técnica de avaliacdo da incerteza, acerca de
toda e qualquer covariavel contemplada no modelo econémico, ou seja, a
respeito de custos ou de desfechos. Ela permite comprovar o grau de
estabilidade ou robustez dos resultados e até que ponto o resultado da RCEI
€ mantido, quando valores das variaveis principais sdo modificados dentro de
limites plausiveis (Manning WG, Fryback DG, Weinstein MC, 1996).
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Anadlise de sensibilidade é muito importante na avaliacdo de fenbmenos que
se podem caracterizar por um comportamento probabilistico. A ideia € conseguir
formar uma amostra significativa do comportamento de um sistema pelo sorteio de
situacdes e respectiva andlise, a fim de avaliar o valor médio dos resultados e dai
deduzir o comportamento global do sistema, a partir do comportamento da amostra.
Por meio desta analise é possivel definir o intervalo de confianca do estudo.

3.2. ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO - AIO

A AIO se constitui como uma importante ferramenta aos gestores do
orcamento da saude publica e suplementar, & medida que prové ao tomador de
decisdo a quantia estimada que sera despendida ao se optar pela introducdo da
tecnologia no sistema de saude. A destinacao principal deste estudo é a previsdo do
impacto financeiro global, proveniente da ado¢do de uma dada tecnologia. Isto se da

por meio da estimacao:

o Do gasto atual com uma dada condicdo de saude;
o A fracdo de individuos elegivel para a nova terapia; e
o O grau de insercéo dessa nova terapia ap0s sua incorporacao.

A representacdo esquematica do modelo utilizado como base para a
realizacdo da analise do impacto orcamentario encontra-se representado na Figura —
4, o cenéario de referéncia equivale a realidade atual da doenca em questdo no que
diz respeito a estimativas do tamanho da populacdo de interesse e 0S recursos
utilizados no seu manejo. No cenario alternativo por sua vez, sdo considerados os
efeitos da nova intervencéo no custo do manejo da doenca. O impacto orcamentario

incremental consiste na diferenca entre os custos dos dois cenarios em evidéncia.
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Adaptado da diretrizes da ISPORL1.

Cendrio de Referéncia CenarioAlternativo

Figura 4 - Representacao esquematica do modelo para anélise do impacto orcamentario.
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Fonte: Mauskopf, J. A. et al. 2007

De forma simplificada, o custo de um determinado tratamento pode ser
obtido pela multiplicacdo do nimero de individuos doentes pelo custo do tratamento
de uma determinada doenca, desta forma € possivel obter o impacto orcamentario

incremental por meio da seguinte férmula:

Impacto Orcamentéario Incremental = (N;N, x C,N,) — (Nyg X Ceea)

Onde:

N;N,— numero de individuos usando o novo conjunto de tratamentos oriundo da
incorporacao da nova intervencao em estudo; CtNt — custo total do novo tratamento.
Nta — numero de individuos usando o atual conjunto de tratamento disponivel; CttA

— custo total do tratamento atual.

De um modo geral, a maioria das AlO (Andlise de Impacto Orcamentario)

pode ser executada em planilhas eletrénicas, desde que 0s pressupostos assumidos
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para caracterizacao da populacdo-alvo e da composicao dos custos estejam nelas
representados.

3.2.1.Recomendagdes para o desenvolvimento de uma andlise de impacto

orcamentario no cenario brasileiro

O primeiro passo na elaboracdo de uma andlise de impacto orcamentério

consiste na indicacdo das caracteristicas basicas da analise:

e A doenca em questao;

e O novo tratamento em avaliagao;
e A perspectiva da analise;

e O horizonte temporal em anos;

e Os cenarios adotados para comparagao.

A perspectiva da analise, recomendada pelas diretrizes internacionais e
também indicada para o Brasil, € a do gestor do orcamento de um sistema de saude,
regional ou nacional. No caso brasileiro, as perspectivas mais comumente adotadas
serdo as do Sistema Unico de Saude (SUS), em suas diferentes esferas, e do
sistema de saude suplementar (planos e convénios de saude privados). O gestor
responsavel pela encomenda ou desenvolvimento da AIO em questdo deve ser
devidamente nomeado: Secretarias Estaduais ou Municipais da Saude, Ministério da
Saude ou programas especificos com orcamentos proprios. No contexto de uma AlO
desenvolvida sob a perspectiva do sistema de saude suplementar, o nome do
provedor de saude devera ser informado. Uma AIO também pode ser desenvolvida
conforme a perspectiva de gestores locais do sistema de saude, como gestores de
hospitais e de centros de saude (Silva et al, 2012).

Recomenda-se o periodo de um a cinco anos para o horizonte temporal da
analise, com as estimativas de impacto orcamentario relatadas ano a ano. A
preferéncia por um horizonte temporal de um ou de cinco anos deve considerar a
expectativa de difusdo da tecnologia no sistema de salude a partir de sua
implementacdo, optando-se pelo periodo mais longo para as tecnologias cuja

estabilizacdo de demanda no mercado exija mais tempo (Silva et al, 2012).
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Esta analise € baseada na comparacdo de dois ou mais cenarios,
representando diferentes condi¢bes de mercado, esta comparacdo é composta por
no minimo dos cenarios titulados por “cenario de referéncia”, representando o atual
padrdo de tratamentos disponiveis para a doenga em estudo e “cenario alternativo”,
representando o novo tratamento a ser incorporado. Na definicdo do cenario de
referéncia devem-se listar as opc¢des terapéuticas ja usadas ao lado do percentual
do mercado presentemente ocupado por cada uma delas. Embora as diferentes
fontes de informac6es sobre as atuais condi¢cbes do mercado sejam aceitaveis para
a definicdo do cenario de referéncia e dos cenérios alternativos (Tabela 2),
obviamente prefere-se a informacéo procedente de 6rgaos oficiais ou de publicacdes
cientificas (Brasil, 2012).

Tabela 2 - Possiveis fontes para estimar as quotas de mercado ocupadas pelas diferentes
intervengdes existentes para o tratamento da mesma enfermidade.

Fonte

1 Pesquisas publicadas sobre as quotas de mercado das diferentes op¢des
terapéuticas no mercado nacional,

2 Estatisticas governamentais que informem padrfes de dispensacédo ou de
reembolso para os diferentes tratamentos;

3 Estatisticas regionais ou locais, de secretarias de saude ou de centros de
saude;

4 Padrdes de uso de medicamentos relatados para outros paises, que tenham
sistemas de salude comparaveis ao sistema brasileiro;

5 Encomenda de estudos originais, especificos para a obtencdo da informacéo
sobre o mercado atual;

6 Painel de especialistas (painel Delphi) para validacao e ajuste das informacfes

provenientes de outros paises.

Fonte: Mauskopf et al., 2007; Marshall et al., 2008; Australia, 2006.

3.3. APLICACAO

Em principio qualquer mudanca tecnoldgica pode ser avaliada por um desses
critérios. A aquisicdo de um equipamento, por exemplo, pode ser mais adaptada a

uma analise do valor presente liquido ou da taxa interna de retorno. Uma campanha
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de vacinacdo pode ser avaliada através da relagdo beneficio/custo. Como aplicacédo
do método descrito neste trabalho, optou-se por um exemplo pratico de avaliacdo
econdmica para incorporac¢éo de uma tecnologia ao SUS (Sistema Unico de Salide),
decorrente do stent Farmacolégico®, que é indicado para pacientes com DAC —
Doenca Arterial Coronariana. Aproximadamente, 90% dos casos desta doenca é
resultante da oclusdo ou do estreitamento das artérias coronarianas. Os objetivos do
tratamento da DAC sdo prevenir o Infarto agudo do miocardio (IAM), reduzir a
mortalidade, os sintomas e a ocorréncia da isquemia miocardica. Uma das formas de
atingir esses objetivos é por meio da ICP — Intervengdo Coronariana Percutanea. As
ICPs se referem a um grupo de técnicas utilizadas para restaurar o fluxo nas artérias
coronarianas obstruidas, incluindo a angioplastia coronaria transluminal percutaneas
(PTCA) com ou sem implante de stent, que podem ser convencionais ou
farmacologicos, estando disponivel no Sistema Unico de Satde apenas os stents
convencionais (Brasil, 2014).

As doencas cardiovasculares representam um grande impacto em termos de
mortalidade e morbidade para a sociedade brasileira e representam as principais
causas de morte no Brasil, tendo sido responsaveis por 28% dos 0bitos no periodo
de 1996 a 2011. O IAM - infarto agudo do miocérdio foi a principal causa de morte
por doenca cardiaca, tendo apresentado aumento de 48% no periodo de 1996 a
2011(DATASUS, 2013). Entre os anos 2000 e 2005, foram reportados ao registro da
Central Nacional de Intervencdes Cardiovasculares da Sociedade Brasileira de
Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista, 154.406 procedimentos de
angioplastia percutanea para tratamento de DAC. Os stents farmacoldgicos foram
utilizados em 10.426 intervencdes coronarianas percutaneas (ICP), representando
cerca de 7% do total de préteses implantadas nesse periodo (Cardoso et al., 2007).

O uso dos stents convencionais pode acarretar um processo cicatricial
exacerbado que leva a reestenose (reobstrucdo) do vaso em 10 a 20% dos casos. E
diante deste cenério que surgiram os stents farmacol6gicos com a proposta de evitar

esse processo cicatricial. Os stents farmacologicos sdo constituidos do mesmo

® Exemplo inspirado no Relatério de Recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS —CONITEC -111, Stent Farmacoldgico para o tratamento da doenca arterial
coronariana (DAC), Agosto 2014, mas adotando os dados da andlise contida no Artigo “Custo-
efetividade dos stents recobertos por rapamicina em procedimentos percutdneos coronarianos no
Brasil”, elaborado por Carisi Anne Polanczyk; Marco V. Wainstein e Jorge Pinto Ribeiro, S&o Paulo,
2007.
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material metalico acrescido de um medicamento, cuja liberacdo ocorre lentamente
no local de implante, reduzindo-se 0 processo de cicatrizagdo e evitando a
reobstrucéo.

A avaliacdo econOmica aqui utilizada segue os parametros descritos por
(Polanczk, Wainstein e Ribeiro, 2007)cujo modelo objetivou comparar 0os custos e a
efetividade de trés estratégias de tratamento para pacientes sintomaticos com lesao

arterial coronariana:

A. intervencao corondria percutanea com stent convencional,
B. intervencédo coronaria percutanea com stentrecoberto por rapamicina; e
C. intervencdo coronaria percutanea inicialmente com stent convencional

seguido de stent recoberto para manejo de reestenose sintomatica.

A populacdo do modelo foi delineada para coortes de pacientes com lesdo em
vaso unico, sintomaticos, que pudessem ser submetidos a qualquer uma das trés
estratégias. A coorte deveria ser composta por individuos com caracteristicas
semelhantes aquelas descritas nos ensaios clinicos, ou seja, lesbes de extensao
meédia de 14 mm, vasos entre 2,5 mm e 3,5 mm de didmetro, com namero
representativo de diabéticos (Souza et al, 2001; Morice et al, 2002). Os desfechos
clinicos considerados na avaliagdo foram: sobrevida livre de eventos em um ano,
expressa em porcentual; e expectativa de vida, expressa em anos de vida. Essas
medidas foram escolhidas para andlise de custo-efetividade por fornecerem um
aspecto prontamente quantificavel do beneficio dos procedimentos percutaneos
coronarianos, e por se prestarem a analise detalhada de custo (Polanczyk et al,
2007).

As estimativas foram obtidas da literatura, por meio de revisao sistematica
dos ensaios clinicos randomizados publicados até 2003 e que
envolveram stents convencionais e registros internacionais de procedimentos

percutaneos (Moses et al, 2003).
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3.3.1. ANALISE DE CUSTO-EFETIVIDADE

A andlise foi elaborada sob a perspectiva de instituicbes publicas do SUS, a
medida de efetividade utilizada corresponde ao percentual de sobrevida em um ano
livre de reestenose. No primeiro ano o custo de manejo da lesdo coronariana foi de
R$ 5.788,00 com o uso de stent convencional, de R$ 7.102,00 com 0 uso
de stent convencional seguido de stent recoberto em casos de reestenose, e de R$
12.708,00 com o uso de stent recoberto por rapamicina. A maior diferenca entre
custos ocorreu entre o stent convencional e o stent com rapamicina alcancando R$
6.619,00, enquanto a diferenca entre stent convencional e o stent convencional
seguido de rapamicina (em caso de reestenose) foi de R$ 1.314,00.

A razdo de custo-efetividade incremental para esta relacdo € considerada
dominada, uma vez que o stent convencional seguido de rapamicina (em caso de
reestenose) apresenta um custo maior, no entanto a mesma efetividade do
stent convencional. A sobrevida livre de eventos em um ano foi superior para o stent
recoberto por rapamicina, apresentando também um custo total maior, resultando
em uma razédo de custo-efetividade incremental de R$ 47.529,00 por evento evitado

em um ano. A tabela 3 resume estas informacgdes.

Tabela 3 - Relacdo de Custo-Efetividade das estratégias sob a perspectiva do SUS (Sistema
Unico de Saude)

R Efetividade Diferencade . _ Diferenga de Relagio de C/E
Estratégia €m um ano efeti vidade Custo (R$) custo (RS) adicional
Perspectiva do 5US

Stenl convencional 78,8 5.788,00
) e ida d -

Stent convencionalseguido de rapamicina 78.8 0.01 7.102,00 1.314.00 Bominada

[em caso de reestenose)

- Stent recoberto porrapamicina 927 13,8 12.708,00 H.6719,00 RS 47.529,00

ClE- custo-efetividade; SUIS- Sistema Unico de Satide.

Fonte: Polanczyk et al, 2007.

Em termos de analise de sensibilidade dos resultados acima, cabe lembrar
gue alguns determinantes econémicos também influenciam os resultados, a medida
gue ocorre mudanca na proporcao entre as estratégias. Dentre eles, cabe destacar o
custo do procedimento indice, representado pelo custo do stentrecoberto por

rapamicina e do stent convencional, bem como sua propor¢do e o custo do
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tratamento da reestenose tiveram efeito nos dados obtidos (Polanczyk et al, 2007).
Se o valor do stent com rapamicina fosse inferior a R$ 3.200,00, seu uso seria
estratégia dominante sob os pontos de vista clinico e econbmico em relagédo
ao stent convencional. Na faixa entre R$ 4.000,00 e R$ 5.500,00, resultaria custo
adicional inferior a R$ 15.000,00 por evento evitado (Grafico 3).

Grafico 3- Custo do stent recoberto por rapamicina
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Fonte: Polanczyk et al, 2007.
Modificando-se a probabilidade de reestenose basal, os valores do custo
adicional do stent com rapamicina decrescem a medida que a probabilidade de

reestenose angiografica com stent convencional cresce, no entanto o custo adicional

decresce até alcancar o valor de R$ 20.000,00 (Gréfico 4).
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Gréfico 4 - Probabilidade de reestenose angiografica com o stent
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Fonte: Polanczyk et al, 2007.

3.4. ANALISE DOS RESULTADOS

As técnicas na area de saude estédo evoluindo rapidamente, a uma velocidade
sem precedentes. Associado a isso, em algumas areas, como a cardiologia, ensaios
clinicos randomizados estdo sendo conduzidos, praticamente, em paralelo a
comercializacdo dos produtos. Isso foi observado em meados da década de 1990
com os stents convencionais e agora com 0s stent recobertos por medicamentos
(Polanczyk et al, 2007). Os ensaios clinicos sédo estudos onde um grupo de interesse
em que se faz uso de uma terapia ou exposicdo é acompanhado comparando-se
com um grupo controle, constituindo-se uma poderosa ferramenta para a avaliacéo
de intervencdes para a saude, sejam elas medicamentosas ou nado (Oliveira e
Parente, 2010).

A estratégia de usar stent recoberto por rapamicina foi ainda mais favoravel
em certos subgrupos de pacientes, como aqueles de alto risco de reestenose e
aqueles com elevado custo no manejo de reestenose. Além disso, dependendo do
valor do stent recoberto por rapamicina, a estratégia do uso rotineiro dessa

intervencdo pode ser dominante ou mais atrativa do ponto de vista de custo-
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efetividade na perspectiva dos convénios. Embora a mesma tendéncia tenha sido
observada sob a perspectiva do SUS, os valores foram sempre mais elevados.

Até o momento, alguns estudos foram elaborados com o objetivo de
avaliarem a relagdo de custo-efetividade dos stents recobertos por medicamentos
em relacdo ao stent convencional. A exemplo’ da avaliacdo critica da demanda de
incorporacdo de stents farmacoldgicos para o tratamento da doenca arterial
coronariana (DAC) encaminhada pela Sociedade Brasileira de Hemodinamica e
Cardiologia Intervencionista a CONITEC (BRASIL, 2014). Cujo resultado da
avaliacdo resultou na incorporacgéo do stent farmacoldgico em pacientes diabéticos e
pacientes com lesdes em vasos finos (lesdes de calibre inferior a 2,5 mm e extenséo
maior do que 18 mm).

Esta aplicagdo propiciou maior confiabilidade aos resultados apresentados
neste estudo, uma vez que de acordo com os achados deste estudo seria razoavel
considerar mais custo-efetivo seu emprego em pacientes com diabetes, em
pacientes com vasos pequenos ou naqueles candidatos a cirurgia de
revascularizacdo em caso de desenvolvimento de reestenose (Polanczyk et al,
2007). Apesar de chegarem ao mesmo resultado em termos de direcionamento dos
tratamentos, pode-se questionar a respeito da variacdo apresentada pelo valores
utilizados na analise. Grande parte da variacdo dos resultados econémicos pode ser
explicada por peculiaridades de cada sistema e, principalmente, pela diferenca de
custo com o stent recoberto, até mesmo em virtude do medicamento de
revestimento do stent. Além disso, a estimativa inicial dos ensaios clinicos sobre o
beneficio dos stents recobertos varia com a interpretacdo dos autores sobre o efeito
em sua pratica clinica.

Espera-se que no futuro as técnicas apresentadas pela medicina em
detrimento da inovacgéo tecnoldgica continuem a evoluir ndo apenas com relacao a
esta técnica, mas para o rol de tratamentos incorporados ao SUS, 0s custos sejam

reduzidos e os beneficios sejam otimizados.

"Relatério de Recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS —
CONITEC —111, StentFarmacologico para o tratamento da doenca arterial coronariana (DAC), Agosto
2014
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4. CONSIDERACOES FINAIS

Os avancos tecnoldgicos no setor de saude sdo notoérios. Procedimentos
médicos atuais sao feitos de uma forma mais segura e com mais conhecimento do
gue a alguns anos atras, do mesmo modo que estardo desatualizados na proxima
década. Basta considerar processos cirlrgicos nos quais o paciente permanecia
internado por um longo periodo de tempo correndo o risco de contrair infec¢des e
aumentando o custo para as operadoras e seguradoras de plano de saude em
funcdo dos gastos com hotelaria, farmacos e outros.

Destaque-se, entretanto, que o processo tecnolégico ndo traz apenas o0
beneficio social, pois nele est4d inserido um parcela representativa de custo,
decorrente, por exemplo, dos investimentos realizados em pesquisa e
desenvolvimento que precisam ser remunerados. Cabe destacar que a iniciativa
privada, capitalista, se apropria dos estudos realizados na academia, na maioria das
vezes, entdo, mais do que o retorno dos investimentos feitos em P&DI, espera-se a
remuneracao do capital que deve ocorrer atraves da incorporacéo de lucros.

No setor publico as decisdes de investimentos seguem um roteiro especifico e
a compra de equipamentos esta subordinada as exigéncias da lei de licitacbes. No
setor privado, pelo contrario, uma decisdo de investimento depende da perspectiva
de insercdo no mercado e do retorno do capital investido. Entretanto, como qualquer
investimento ndo se pode deixar de cuidar na analise. As técnicas, ou critérios
disponiveis e utilizados envolvem os conceitos de valor presente, taxa interna de
retorno, tempo de retorno, custo uniforme e, mais recentemente, opcoes reais. Tais
critérios sdo largamente utilizados quando se tem interesse num retorno financeiro,
entretanto, no setor de salde ndo se pode esquecer a presenca macica do governo
gue oferta servicos, que fiscaliza e que concorre, em alguns casos, diretamente com
0 setor privado.

Interessado ao setor publico muito mais avaliar investimentos considerando
outros aspectos e com isso utilizar outros mecanismos de avaliacdo como a relagéo
beneficio/custo que especifica qual o beneficio que se tera para uma unidade de
custo. Uma campanha de vacinacao infantil, por exemplo, pode ser avaliada através
desse critério considerando como custo o investimento nas vacinas e na logistica e

como beneficio a redugdo dos gastos com saude advindas da vacinacao.
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Obviamente, que outras situagdes, como 0 uso do stent abordado neste trabalho,
pode prescindir de um critério mais meticuloso. E o caso das analise de custo-
efetividade. O importante é que, a cada dia, existe um esfor¢co supremo na direcédo
de avaliar melhor a destinacdo dos gastos com saude, no sentido de otimizar a
alocacao dos recursos de uma forma eficiente.

Este trabalho traz um exemplo pratico de uma dessas aplicacfes e se coloca
como uma contribuicdo para pesquisas futuras em outros procedimentos médicos
hospitalares. Uma caréncia da técnica é uma melhor clarificacdo sobre a taxa de
desconto utilizada porque, de fato, ndo ha uma regra especifica e cada taxa vai
gerar resultados diferentes, todavia, a taxa bésica da economia pode ser usada
como taxa de atratividade nas analises.
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