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Informe Técnico

Avaliagao de Tecnologias em Satide (ATS) pelo Mundo: como diferentes paises avaliam
inova¢Oes em saude

Como é a ATS na Australia?

A organizacdo em ATS considerada como pioneira é o PBAC, 6rgao estatutario independente
estabelecido pelo governo australiano em 1953, para recomendar novos medicamentos para
formulario nacional de medicamentos do Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS), um programa
governamental que subsidia a maioria dos medicamentos com prescri¢cdo na Austrdlia. Nenhum
novo medicamento pode ser incluido no formuldrio, sem uma recomendacgao positiva do PBAC.
Ao recomendar um medicamento, o PBAC leva em conta as condicdes médicas para as quais o
medicamento foi registrado para uso na Australia, sua eficacia clinica, seguranca e custo-
efetividade, em comparagdo com outros tratamentos (Novaes e Sodarez, 2016).

Como é a ATS na Suécia?

Considerada a primeira agéncia nacional de ATS na Europa, o SBU foi estabelecido em 1987, com
o propésito de informar o governo central sueco e conselhos distritais sobre o valor das
tecnologias em saude. A agéncia deveria fornecer informacdo baseada em evidéncias sobre as
tecnologias em saude para orientar as politicas e praticas de salude praticas e o publico em geral.
O governo forneceu instrugdes explicitas para o SBU: fazer avalia¢Oes cientificas de tecnologias
de saude novas e estabelecidas, considerando os aspectos médico, social, econdmico e ético.
Mas, sem uma funcdo regulatéria. A decisdo sobre a cobertura de medicamentos é
responsabilidade de um érgado especifico (Tandvards-och lakemedelsférmansverket — TLV, Dental
& Pharmaceutical Benefits Agency, em inglés) que lida somente com cobertura e precificagdo de
medicamentos (Novaes e Soarez, 2016).

Como é a ATS no Canada?

Em 1989, foi criada a agéncia nacional de ATS canadense, o Canadian Coordinating Office for
Health Technology Assessment - CCOHTA (renomeada como Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health - CADTH em 2006). Estabelecida e financiada pelos governos federal,
provincial e territorial, sua missdo é fornecer avaliacbes baseadas em evidéncia de novas
tecnologias, incluindo medicamentos, dispositivos médicos, procedimentos e sistemas para
todos os niveis de governo. Todos os novos medicamentos, excetuado os medicamentos para
cancer, devem ser avaliados antes da decisdo de inclui-los na lista de cobertura. No entanto,
somente uma parte dessas tecnologias passam por revisdoes formais de seu desempenho clinico
e custo-efetividade. As recomendacgdes da CADTH tém um carater consultivo, cabendo ao
Ministério da Salde e governos provinciais decidirem a introducdo das tecnologias no sistema
de saude ou planos publicos de medicamento. As recomendac¢des da CADTH tém um carater
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consultivo, o Ministério da Salde e governos provinciais decidem sobre a incorporac¢do ou nao
das tecnologias no sistema de saude(Novaes e Soarez, 2016).

Como é a ATS no Reino Unido?

Em 1999, foi criado no Reino Unido o NICE, a organizacdo em ATS que mais se aproxima dos
objetivos propostos para a ATS enquanto pratica politica e técnica. E reconhecido
internacionalmente pelo seu rigor metodoldgico, em particular pelos seus guidelines de
avaliacdo que sdo utilizados como modelos internacionalmente. As recomendagées do NICE sao
mandatdrias. As tecnologias recomendadas devem estar disponiveis em até trés meses apds a
publicacdo da recomendacdo (Novaes e Soarez, 2016).

Como é a ATS nos EUA?

Nos Estados Unidos, a ATS é um processo altamente descentralizado, conduzido por uma série
de stakeholders, incluindo agéncias governamentais, seguradoras e planos de saude, entidades
privadas com e sem fins lucrativos. A AHRQ foi criada em 2003 e é a principal agéncia do governo
americano, responsavel pelo desenvolvimento e financiamento da ATS. As avaliacbes da AHRQ
geralmente sdo utilizadas pelo Centers for Medicare e Medicaid Services (CMS) para informar as
politicas de cobertura para os programas nacionais e locais do Medicare. A AHRQ ndo faz
recomendacées (Novaes e Soarez, 2016).

Como é a ATS na Alemanha?

O IQWIiG é um instituto independente que investiga os beneficios e riscos de intervengdes
médicas para os pacientes. O escopo de suas atividades é definido por lei e trabalha em nome
do Federal Joint Committee (Gemeinsamer Bundesausschuss - G-BA) ou do Ministério Federal
da Saude da Alemanha. IQWiG avalia procedimentos cirurgicos e de diagndstico, produtos
farmacéuticos, bem como as diretrizes de tratamento, e cria a base para novos programas de
gerenciamento de doengas. As avaliagdes do IQWiG servem de base para a tomada de decisdo
do G-BA (Novaes e Soarez, 2016).

Como é a ATS na Franga?

Em 2005 o governo francés estabeleceu a Haute Autorité de Santé (HAS), um 6rgdo publico
independente, com autonomia financeira. E obrigado por lei a realizar missées especificas,
reportando-se ao governo e ao parlamento. Suas atividades vao desde a avaliagdo de
medicamentos, dispositivos médicos e procedimentos para publicacdo de orientagbes para
credenciamento de organizagdes de saude e certificagdo de médicos. Possui ligagdo estreita com
as agéncias governamentais de saude, seguros de salude nacionais, institutos de pesquisa,
sindicatos de profissionais de salde e representantes de pacientes. Abriga alguns comités
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cientificos especificos como a Commission de la Transparence (CT), responsavel pela apreciacdo
dos medicamentos (Novaes e Soarez, 2016).

Como é a ATS na Espanha?

A Agencia de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias (AETS) é uma agéncia nacional fundada em
1994 como Centro integrado no Instituto de Saude Carlos I1I (ISCIII). O ISCIII é a principal entidade
publica de investigacdo que financia, gere e realiza investigacdo biomédica na Espanha,
subordinada ao Ministério da Ciéncia e Inovagdo e presta apoio cientifico e técnico ao Ministério
da Saude e ao Sistema Nacional de Saude (SNS). A AETS trabalha em coordenagcdo com as
Agéncias e Unidades Regionais de ATS espanholas da Rede Espanhola de ATS. As tecnologias de
saude sdo priorizadas para avaliacdo no Conselho Interterritorial de Saude do Ministério da
Salde. A rede espanhola de ATS é responsavel pela avaliacdo e é composta por 8 agéncias (ISCIII,
2019).

Como é a ATS na Escocia?

A Scottish Medicines Consortium (SMC) é a agéncia nacional de aconselhamento sobre a clinica
e a relacdo custo-efetividade de todos os novos medicamentos para o sistema de saude escocés
- NHSScotland. A criagdo do SMC em 2002 proporcionou a centralizacdo das andlises, reduzindo
a duplicacdo de trabalho e as diferencas na disponibilidade de medicamentos em todo o NHSS
Escdcia (lvama-Brummell, Pinilla-Dominguez e Biz, 2022).
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