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Resumo

A Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(ATS), considerando todos 0s aspectos
clinicos, sociais e  econdmicos
envolvidos, possuli relevancia
estratégica para subsidiar as decisfes
dos gestores para a incorporagéo,
alteracdo ou exclusdo de tecnologias
nos sistemas de salde. No que tange aos
dispositivos meédicos, a ATS deve
considerar algumas particularidades
aplicaveis exclusivamente a essas
tecnologias. Este artigo apresenta o
fluxo de incorporacdes para produtos
em saude no Sistema Unico e Saude
(SUS) e apresenta alguns aspectos

particulares, como, curva de

! Graduado em Tecnologia em Salde com MBA em
Gestdo Executiva em Salde e especializagbes em
Engenharia Clinica e Administracdo Hospitalar.
Consultor Nacional em Gestdo de Tecnologias em Saude
da OPAS-OMS. muriloconto@terra.com.br

2 Farmacéutica Bioquimica, MBA em Economia e
Avaliagdo de Tecnologias em Salde, Mestrado em
Ciéncias Farmacéuticas, Doutorado em Biociéncias
aplicadas & Farméacia. Técnica do Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS), Secretaria de Ciéncia Tecnologias e Insumos
Estratégicos  (SCTIE), Ministério da  Salde.
carla.biella@saude.gov.br

® Médica, Doutora, Especializada em Infectologia e
Saude Coletiva. Diretora do Departamento de Gestdo e
Incoporacdo de Tecnologias em Salde do Ministério da
Salde. conitec@saude.gov.br

aprendizagem; procedimentos

associados; necessidades de
infraestrutura; tecnologia embarcada e
custo total de propriedade; a serem
observados na elaboracdo de um
relatorio ou parecer técnico-cientifico a
ser submetido para apreciacdo na
Comissdo Nacional de Incorporacgdo de
Tecnologias (CONITEC). Tais aspectos
podem ter influéncia direta tanto na
variacdo dos custos relacionados as
tecnologias como  também  na
efetividade dos desfechos desejados. A
observancia destes aspectos numa ATS
relacionada a dispositivos médicos
permite que a incorporacdo tecnoldgica
avance sob a dtica da eficiéncia com
uma alocacao de recursos mais precisa
no SUS, assegurando ainda 0s
resultados de efetividade esperados e a
manutencdo segura destas tecnologias
por todo seu ciclo de vida.

Descritores: Dispositivos Médicos,
Equipamentos Médicos, Incorporagéo,
Produtos para Saude, RENEM.
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Abstract
Health Technology Assessment (HTA),
considering all the clinical, social and
economic aspects involved, has a
strategic relevance in supporting the
decision-making of managers regarding
incorporation, replacement or
disinvestment of technologies in health
systems. Regarding medical devices,
HTA should

particularities that are specifically

consider some

applicable to these technologies. This
paper presents the workflow for the
incorporation of medical devices into
the SUS and presents some particular
aspects such as, learning curve;
combined procedures; infrastructure
needs; onboard technology and total
cost of ownership; to be observed in the
elaboration of a report or rapid review
to be sent for appraisal by the National
Committee for Health Technology
(CONITEC).  These

aspects can have a direct influence on

Incorporation

the costs related to technologies as well
as on the effectiveness of the outcomes.
Conducting an HTA process related to
medical devices in compliance with
these aspects, makes it possible to
achieve a more efficient of
incorporation of medical devices with a
more accurate resource allocation into
SUS, ensuring the effectiveness of

expected outcomes and the possibility

Dispositivos médicos no Sistema Gnico...

to safely maintain these technologies
during their entire life cycle.

Key-words: Medical Devices, Medical
Equipments,
Products, RENEM

Incorporation,  Health

Resumen

La Evaluacion de Tecnologias en Salud
(ETS) con todos sus aspectos clinicos,
sociales y econémicos tiene importancia
estratégica para apoyar las decisiones de
gestores sobre la incorporacién, cambio
0 desinversion de tecnologias en los
sistemas de salud. Con respecto a los
dispositivos medicos, la ETS debe
considerar algunas  particularidades
aplicables exclusivamente a estas
tecnologias. Este trabajo presenta el
flujo de incorporaciones de dispositivos
médicos en el Sistema Unico de Salud
(SUS) y también algunos aspectos
particulares tales como, la curva de
aprendizaje; procedimientos asociados;
necesidades de infraestructura;
tecnologia abarcada y el costo total de
propiedad; que se debe observar en
reportes o pareceres técnico-cientificos
que seguird para la apreciacion en la
Comision Nacional de Incorporacion de
(CONITEC). Estos

aspectos pueden tener una influencia

Tecnologias

directa tanto en la variacion de los
costos relacionados con las tecnologias,
asi como la eficacia de los resultados
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deseados. El cumplimiento de estos
aspectos en ETS relacionados con
dispositivos  médicos permite la
incorporacion desde la perspectiva de
la eficiencia con una asignacion de
recursos presupuestarios mas precisa en
el SUS, al tiempo que garantiza la
efectividad de los resultados esperados
y el mantenimiento de tecnologias a
través de su ciclo de vida.

Descriptores: Dispositivos Médicos,
Incorporacion, Equipos Médicos,

Produtos para Salud, RENEM

Introducéo

A partir da publicacdo da Lei n°
12401 de 2011, a incorporacao,
exclusdo ou alteracdo de novos
medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteracdo de Protocolo
Clinico ou Diretriz Terapéutica no
Sistema Unico de Salde (SUS), sdo
atribuicbes do Ministério da Saude
assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC).

A aplicacdo das rotinas de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(ATS), considerando todos os aspectos
clinicos, sociais e  econdmicos
envolvidos, possui relevancia
estratégica para subsidiar as decisfes

dos gestores para a incorporagéo,

Dispositivos médicos no Sistema Gnico...

alteracdo ou exclusdo destas tecnologias
no rol de acbes, servicos e
procedimentos em saude de seus
sistemas. No que tange as tecnologias
relacionadas a dispositivos médicos,
deve-se considerar ainda algumas
particularidades aplicaveis
exclusivamente a equipamentos,
materiais e dispositivos de uso medico,
odontolégico e  laboratorial.  Os
dispositivos meédicos incluem um
grande universo de diferentes materiais
com distintos niveis de complexidade,
como por exemplo, um simples
estetoscopio, um complexo
equipamento  de  diagnostico  por
imagem ou um dispositivo implantavel
de pequenas dimensdes e de altissima
densidade tecnoldgica®.

Atualmente, as tecnologias em
salde representam um dos componentes
mais frageis dos sistemas de salde ao
redor do mundo e a auséncia de
politicas adequadas é a raiz do
problema. Os custos nos sistemas de
salde s&o incrementais e 0 abismo entre
necessidades e recursos necessarios
continua aumentando®. O acesso as
tecnologias em salde e dispositivos
médicos, por conseguinte, requerem
maior investimento publico e critérios
bem estabelecidos de priorizagcdo e

alocacdo para areas e populacdes
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deficitarias e em  situacdo de
vulnerabilidade®.

Segundo a Organizacdo Mundial
de Saude (OMS), os fatores que podem
promover ou limitar 0 acesso a
dispositivos  medicos incluem: a
disponibilidade no mercado, o custo, o
processo decisorio, a infraestrutura e
fatores ambientais, a capacidade de
utilizacdo em tempo habil, substituicdo,
recuperagdo, sistemas de reembolso, e
transparéncia no mercado de
dispositivos médicos®.

Um dos grandes desafios na
avaliacdo de dispositivos médicos é a
escassez de publicacdes sobre o tema e
a auséncia de evidéncias cientificas de
qualidade®. Poucas sdo as publicacdes
que tratam da avaliagéo e gestdo durante
todo o ciclo de vida destas tecnologias e
as evidéncias cientificas, ndo raramente,
possuem limitacbes quanto ao rigor
metodolégico inerentes as
particularidades exclusivas dos
dispositivos médicos *°.

Este artigo apresenta algumas
destas particularidades especificas e 0s
avangos obtidos no tocante &
incorporagdo de dispositivos médicos
financiaveis para o sistema publico de

saude brasileiro.

Dispositivos médicos no Sistema Gnico...

Objetivo

O objetivo deste artigo ¢€
apresentar o fluxo da incorporacdo
tecnoldgica no SUS estabelecido apds
significativos marcos legais, bem como
0s aspectos particulares associados aos
dispositivos  médicos a  serem
observados na realizagdo de estudos,
pareceres técnico-cientificos ou
qualquer documento técnico que possa
servir como subsidio & tomada de
decisdo, em especial as demandas
pautadas para a apreciacdo da

CONITEC.

Metodologia

Foi realizada uma descri¢do
narrativa do processo de avaliacdo e
incorporacdo de dispositivos medicos
que perpassam a CONITEC, a partir da
experiéncia dos autores, e uma
abordagem sobre as particularidades
destas tecnologias a serem observadas
na elaboracdo da documentacdo para
pautar a CONITEC. Utilizou-se como
base o arcabouco legal que compreende
0 processo de gestdo e incorporacao de
tecnologias em saude no SUS (quadro
1).
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Quadro 1 — Arcabouco legal da incorporacéao tecnologica no SUS

Lei 8.080/1990 —) Lei 12.401/2011

Lei organica do SUS

em saude no SUS

Fonte: Elaborada pelos autores.

Resultados e discussao

Variados processos de avaliacdo
e incorporacdo de tecnologias em saude
sdo adotados por diferentes paises do
mundo. Segundo a OMS, sistemas de
salde fortalecidos sdo construidos em
seis blocos que consistem em:
financiamento,  recursos  humanos,
informacdo, prestacdo de servigos,
governanca médica e produtos®. Se
qualquer um destes componentes falhar,
0 sistema de salde ndo funcionard
conforme o necessario para melhorar a
salide da populacao®.

Em relacdo aos ‘“produtos”, a
OMS posiciona os dispositivos médicos
como vitais para a prestacdo de
cuidados e melhoraria da saude da
populacdo e Recomenda a Pesquisa e
Desenvolvimento, a Regulagdo, a
Avaliagéo e a Gestdo dos mesmos para
que ocorram escolhas racionais e
adequadas para uma utilizacao eficaz e

equitativa®.

Incorporagao de tecnologia

— Decreto 7.646/201 |

CONITEC e processo para

incorporagdo, exclusdo e

alteragdo de tecnologias
em saide no SUS

amd  Decreto 8.065/2013

Competéncias do DGITS

Nesse sentido, o Brasil possui
instituicdes, marcos legais e processos
muito bem estabelecidos e fortalecidos
para desenvolver essas atividades. Em
relacdo as atividades de pesquisa e
desenvolvimento, o Ministério da Saude
brasileiro, em conjunto do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao, possui
importantes programas de incentivo e
financiamento para a producdo de
dispositivos médicos estratégicos para o
pais e para 0o SUS®Ainda sobre essa
etapa inicial do ciclo de vida das
tecnologias, a CONITEC atua com o
Monitoramento do Horizonte
Tecnoldgico (MHT)” para antecipar a
avaliacdo de tecnologias consideradas
inovadoras e emergentes.

Na area de regulagdo, a
ANVISA ¢é o 6Orgdo responsavel pela
avaliacdo inicial (sob a oOtica da
seguranca e eficacia) e pelas atividades
de tecnovigilancia, monitorando o uso

no mercado®®. As aces de avaliacdo,
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visando a incorporacdo no SUS, e a
gestéo que compreende 0
monitoramento do acesso e a
efetividade do uso, sdo executadas pelo
Ministério da Salde por meio da
CONITEC e do Departamento de

Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias

Dispositivos médicos no Sistema Gnico...

desinvestimento podera ocorrer por
iniciativa da ANVISA, para todo o
mercado brasileiro, ou da CONITEC,
para 0 SUS. O quadro 2 ilustra a curva
do ciclo de vida das tecnologias em
salde, correlacionando suas etapas com
a atuacdo da ANVISA e da CONITEC

em Saude (DGITS) . Ao fim do ciclo de no SUS.

vida da tecnologia, a substituicdo ou o

Quadro 2 — Ciclo de vida das tecnologias e atua¢gdes da ANVISA e CONITEC.
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Fonte: Adaptado de Diretrizes Metodoldgicas: elaboracdo de estudos para avaliacdo de equipamentos
médico-assistenciais. MS, 2013 °.

Fluxo da Incorporagéo sanitario, incorporando o produto no
o mercado brasileiro®. A segunda ocorre
No tocante a avaliagdo e _
) 5 ) o o quando esse mesmo produto é avaliado
incorporagdo, os dispositivos médicos )
) pela CONITEC que, avalia sua
perpassam duas importantes etapas no . o _
) o efetividade, seguranca e eficacia e emite
Brasil. A primeira ocorre quando a )
] ) S recomendagdo sobre sua incorporagao
ANVISA, apo6s analisar evidéncias de _ ) 10
o ) no sistema publico de sadde™.
eficacia e seguranca, defere o registro _ )
Importante frisar que a diferenca entre
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essas duas etapas de incorporagdo esta
no fato da CONITEC possuir uma
abordagem mais ampla da avaliagéo,
considerando questBes relacionadas ao
acesso, a sustentabilidade e uma anélise
econdmica sob a dtica da eficiéncia
(melhor relagdo custo-efetividade). E
mandatério que a avaliagdo da
CONITEC ocorra também por meio de
estudos econdmicos que demonstrem
que a tecnologia a ser incorporada no
SUS tenha condicdes de proporcionar
melhores resultados para os pacientes e
para a sociedade com economia em
relagdo as tecnologias atualmente
estabelecidas no  sistema.  Essa
economia ndo significa necessariamente
um prego de aquisigdo menor, mas um
impacto orcamentario projetado que
represente ganhos para o SUS com
beneficio e qualidade de vida para o
paciente e para a sociedade.

Os dispositivos meédicos no
Brasil estdo inseridos no conjunto de
tecnologias denominadas  “Produtos
para Saude”. Segundo a Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 185 de
2001 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)®. Um
produto para a saude pode ser um
equipamento, aparelho, material, artigo

ou sistema de uso ou aplicacdo médica,

Dispositivos médicos no Sistema Gnico...

odontoldgica ou laboratorial, destinado
a prevencdo, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepgdo e que ndo utiliza meio
farmacoldgico, imunoldgico ou
metabolico para realizar sua principal
fungdo em seres humanos, mas que
pode ser auxiliado por esses meios em
suas funcdes”.

A incorporacdo de um novo
dispositivo médico no SUS sé pode ser
apresentada a CONITEC apbés a
obtencdo do registro sanitario na
ANVISA. A demanda pode ser
apresentada diretamente a CONITEC
por meio de um formulério eletronico
disponivel em sua pagina eletrénica na
internet (http//:conitec.gov.br)
acompanhado de documentacdo que
contenha  minimamente:  evidéncias
cientificas, estudos econdmicos e o
impacto orcamentario projetado para
um horizonte temporal minimo de 5
(cinco) anos. Qualquer pessoa, fisica ou
juridica, como empresas, associacdes e
instituicdes publicas e privadas podem
apresentar demandas & CONITEC™. O
quadro 3 apresenta as etapas que
compbem o fluxo das demandas
CONITEC  para

incorporacgéo, substituicdo ou excluséo

apresentadas  a

de dispositivos médicos no SUS.
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Quadro 3 — Fluxo estabelecido para incorporacao de dispositivos medicos

Indistria / Associagdes / Hospitais
Instituigdes / Cidad@os

oo

— M
Dossié com Andlise de

Requisitos Minimos Conformidade

Sistema de Informagdo em Equipamentos

Sistema de Informacio em Materiais de uso Individual

Fonte:  Adaptado do  fluxo de

s

SIGTAP

incorporagdo  de

Contribuigdes

24 G Q

Relatorio Deliberagdo Consulta
Preliminar Plenario Publica

CONITEC
Relatorio Final
de Recomendago

tecnologia,  disponivel  em

http://conitec.gov.br/index.php/fluxo-de-incorporacao-de-tecnologias-no-sus.

O DGITS realiza a analise de
conformidade do documento que segue
para avaliacdo e elaboracdo do relatoério
inicial de recomendacdo. Caso haja
alguma ndo  conformidade na
documentacdo, como a auséncia de
informagbes minimas requeridas, o
processo sera encerrado por nao
conformidade.  Estando  conforme,
inicia-se a elaboragdo do relatério
inicial de recomendacéo onde pesquisas
complementares podem ser realizadas
pela equipe técnica do DGITS.

Concluido o relatdrio inicial,

ocorre a primeira recomendacdo da

plenaria da CONITEC que pode ser
favoravel ou contraria a incorporagéo.
Seja qual for a recomendacéo, a decisao
e o relatorio sdo submetidos a consulta
publica para que a sociedade possa se
manifestar a respeito. Finalizada a
consulta publica, as manifestages sdo
compiladas e novamente apresentadas a
plenaria da CONITEC que podera

ratificar ou alterar a decisdo preliminar,

gerando o relatério  final de
recomendagcéo.
@] relatério final de

recomendacdo € enviado ao Secretario

da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
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Insumos  Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Salde que decidira pela
incorporagdo ou ndo da tecnologia.
Conforme a relevancia do caso, o0
mesmo poderd optar pela realizacdo de
uma audiéncia publica para auxiliar na
sua decisdo final. A decisdo final é
publicada entdo em Portaria no Diario
Oficial da Unidgo (DOU) e as
informacfes  relacionadas & nova
tecnologia, contidas no relatorio final,
sdo inseridas nos sistemas de
informacdo do Ministério da Salde
(SIGEM e/ou SIGTAP).

No caso de equipamentos e
materiais permanentes destinados a
instituicbes prestadoras de servicos do
SUS, a nova tecnologia passa a compor
a Relacdo Nacional de Equipamentos e
(RENEM)

financiaveis para o SUSY™, cujas

Materiais  permanentes
informacbes sdo disponibilizadas por
meio do Sistema de Informacdo e
Gerenciamento de Equipamentos e
Materiais (SIGEM). A especificagédo
técnica dos equipamentos do SIGEM ¢
elaborada de forma a atender a
indicacdo de uso descrita no relatorio
final de recomendacdo da CONITEC e
0 preco informado esta diretamente
alinhado com essa especificagdo. E
importante salientar que um
equipamento  também  pode  ser

incorporado no  sistema  como

Dispositivos médicos no Sistema Gnico...

consequéncia da incorporacdo de um
novo procedimento no SUS.
Dispositivos médicos de uso
individual, passam a compor o rol de
materiais disponiveis no Sistema de
Gerenciamento da  Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Proteses e  Materiais  especiais
(SIGTAP), também em consonancia
com o relatério final de recomendacao

da CONITEC.

Processo de Avaliacao

As ferramentas e rotinas de ATS
utilizadas em outras tecnologias sdo as
mesmas aplicadveis na avaliacdo de
dispositivos meédicos. Entretanto, a
avaliagdo de produtos demanda uma
abordagem diferenciada sobre alguns
aspectos particulares que podem variar
conforme a sua natureza e utilizacdo. O
ponto de partida para todo o processo de
avaliacdo é a pergunta estruturada pelo

acronimo P.1.C.0., onde sdo definidas®:

P = Populacgéo: grupo de pessoas para a
qual seré aplicada a tecnologia.

I = Intervencgéo: a tecnologia proposta
para avaliacgéo.

C=  Comparador: a tecnologia
estabelecida e ja utilizada (comparativo
de resultados).

O = Outcomes: desfechos apresentados

com o uso da nova intervencao.
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A partir do acrénimo P.1.C.O., é
possivel ~ definir uma  pergunta
estruturada do tipo: “Os resultados (O)
obtidos com utilizacdo da intervencdo
() para a populacdo (P) demonstram
seguranga e custo-efetividade
superiores ao uso da tecnologia (C)?”.

A pergunta estruturada ira
orientar todo o processo de avaliacdo
realizado com a busca de evidéncias na
literatura, selecdo e qualificacdo dos
achados mais significativos e a
apresentacdo dos desfechos de maior
relevancia. Os desfechos encontrados
sdo fundamentais para a elaboracdo do
estudo econémico e da projecdo do
impacto  orcamentario. Os  custos
associados ao dispositivo, vinculados a
efetividade dos resultados evidenciados,
geram uma relacdo custo-efetividade
que é de extrema importancia na tomada
de decisdo sobre a incorporagédo de uma
tecnologia.

Considerando essas duas
grandezas (custo e efetividade), os
dispositivos médicos possuem certas
particularidades em relagdo as outras
tecnologias em salde que devem ser
observadas, pois possuem influéncia
direta tanto na variacao dos custos como
tambem na efetividade dos desfechos
desejados. Neste sentido, o MS

publicou uma diretriz  especifica

Dispositivos médicos no Sistema Gnico...

destinada a elaboracdo de estudos em
equipamentos médico-assistenciais”.
Algumas dessas especificidades s&o

destacadas a seguir.

Curva de Aprendizagem

A curva de aprendizagem pode
ser definida como a evolucdo da préatica
de um determinado procedimento que
ao longo do tempo demonstra a
consolidacdo da aprendizagem do
individuo®>. Quando o método ¢é
realizado repetidas vezes em condicdes
similares, espera-se que 0s desfechos
sejam cada vez mais convergentes para
os resultados desejados, permitindo
assim avaliar seu indice de
reprodutibilidade®®. A auséncia de uma
reprodutibilidade  convergente  em
termos de resultados pode  ser
considerada um desvio ou erro na
realizacdo do método ou procedimento.
A utilizacdo de dispositivos médicos
requer treinamento, pois a obtencao dos
resultados esperados e o tempo de
aprendizagem variam de acordo com o
grau de complexidade do produto ou do
procedimento aplicado.

Ao analisar estudos
comparativos entre diferentes técnicas e
praticas em salde, € necessario ater-se a
experiéncia dos profissionais que
realizaram 0s procedimentos para que

ao final ndo sejam comparadas suas

Revista Eletrénica Gestéo & Satide. Vol. 6 (Supl. 4). Outubro, 2015 p.3016-23 3018



Revista Eletronica Gestdo & Salde ISSN: 1982-4785

Conté M, Biella CA, Petramale CA.

habilidades ao invés de comparar as
técnicas e dispositivos  utilizados.
Quanto mais complexo for o uso do
produto, mais tempo de treinamento e
pratica o profissional ira demandar, para
que atinja um nivel satisfatorio de
efetividade.

Assim, tratando-se dos dados de
efetividade e econdmicos envolvidos na
avaliagdo, a curva de aprendizagem
pode possuir forte impacto nos
desfechos esperados e nos custos

associados a incorporacdo do produto.

Procedimentos Associados

A existéncia de uma curva de
aprendizagem remete a vinculacdo do
produto a algum procedimento que pode
estar relacionado de forma mais ou
menos explicita nas tabelas de
procedimentos do SUS.

A Relagdo Nacional de Acles e
Servicos em Saude (RENASES)
compreende todo o rol de
procedimentos cobertos pelo SUS,
sendo que em alguns casos 0 uso do
dispositivo esta implicito na propria
terminologia empregada para
caracterizar 0 procedimento, por
exemplo, ultrassonografia, tomografia,
etc. Em outros casos o uso do produto
ndo é definido de forma tdo clara na
RENASES, estando associado de uma

forma indireta a alguma acao de suporte

Dispositivos médicos no Sistema Gnico...

ou preparo para 0 procedimento
principal, como por exemplo, sedacéo
anestésica, ventilagdo pulmonar, corte-
coagulacao, etc.

Ao iniciar uma analise para
incorporagdo de um novo produto no
SUS, o DGITS exige, como pré-
requisito, que o demandante apresente
0s  procedimentos  existentes na
RENASES associados ao seu uso. Caso
ndo haja o procedimento, a demanda
entdo passa a ser pela incorporacdo de
um novo produto associada também a
um novo procedimento.

H4& casos em que o uso do novo
produto podera impactar
significativamente sobre o(s)
procedimento(s) ja existente(s) na
tabela, havendo a necessidade entdo de
uma revisdo de valores que poderdo ser
elevados ou reduzidos conforme a
situacdo, ou ainda originar a criacao de
um novo procedimento com valor

diferenciado.

Infraestrutura e Periféricos
Muitos dispositivos de natureza
ativa, implantavel ou invasiva,

requerem acessorios periféricos
especiais e/ou infraestrutura especial
para sua aplicacdo e/ou funcionamento.

Para 0S dispositivos
implantaveis e invasivos ha a

necessidade de introdutores,
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instrumentais e aparelhos especificos

para sua  colocacdo.  Implantes
ortopédicos, por exemplo, exigem Kits
especificos de instrumentais para sua
fixacdo correta e segura no paciente.

Para equipamentos destinados a
terapia ou diagnostico, o nivel de
exigéncia de acessorios periféricos e
infraestrutura pode ser ainda mais
elevado, como por exemplo, espaco
fisico minimo na sala de procedimentos,
sistemas para fornecimento de insumos
como 4&gua, ar e energia elétrica,
sistemas de  climatizagdo  para
estabilizacdo de umidade e temperatura,
blindagens contra radiacdo ionizante ou
campo magnético.

Todos esses itens impactam nao
sO no custo da tecnologia, mas também
na efetividade do desfecho esperado
com sua utilizacao.
Tecnologia Embarcada -
Funcionalidades e Aplicativos

Tecnologia embarcada pode ser
definida como os elementos internos de
eletrébnica e software, que tornam os
equipamentos capazes de realizar
funcbes inteligentes e/ou possibilitam
conectividade a outros dispositivos e ao
meio externo. [Essa caracteristica €
fortemente aplicavel aos equipamentos
médico-assistenciais para fins

diagnosticos ou  terapéuticos que

Dispositivos médicos no Sistema Gnico...

possuem inimeras tecnologias

interligadas  capazes de realizar
maltiplas  fungbes complementares.
Quanto maior a complexidade do
equipamento, maior podera ser o
nimero de funcBes e aplicativos
auxiliares que tem por finalidade
aprimorar a execucdo de sua funcéo
primaria.

Equipamentos de diagnostico
por imagem, como  Ultrassons,
Tomografos Computadorizados,
Ressonancias Magnéticas, possuem
muita tecnologia embarcada com
inimeros softwares dedicados para cada
tipo de especialidade a ser estudada.

Um Unico software ou aplicativo
especifico nestes equipamentos pode
representar um acréscimo substancial no
seu custo de aquisicdo, afetando
consequentemente a sua relagdo custo-
efetividade. Porém muitas vezes tais
aplicativos tratam apenas de funcdes
incrementais, ditas ‘“cosméticas”, que
possuem mais impacto no marketing e
na diferenciacdo mercadologica do
produto, do que propriamente num
desfecho clinico relevante para o
paciente.

Todos esses recursos devem ser
levados em consideracdo na avaliacdo
destes tipos de dispositivos, pois podem
ter um impacto consideravel em relacdo

ao custo de aquisi¢cdo, manutencdo e
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operacdo, além de interferirem
diretamente em sua usabilidade e

consequentemente em sua efetividade.

Custo Total de Propriedade

O Custo Total de Propriedade,
ou do inglés Total Cost of Ownership
(TCO), tambem denominado custo total
da posse®, é outra particularidade dos
dispositivos médicos classificados como
equipamentos. Por se tratarem de
produtos de natureza permanente e com
um ciclo de vida util estimado em anos,
a avaliacdo do TCO é uma importante
ferramenta para estimar 0s custos
diretos e indiretos para sustentar o
equipamento em funcionamento por
todo o ciclo, permitindo avaliar a
relacdo custo-efetividade de forma mais
precisa e realistica.

O custo de aquisi¢do, que € a
soma dos custos relacionados ao valor
da compra, transporte, seguros, taxas,
instalacio e  treinamento inicial,
representa apenas uma pequena parte
dos custos totais da vida util do
equipamento®. O TCO é o resultado da
soma de todos os custos associados ao
equipamento: Custo de Aquisicdo +
Custo de Operacdo + Custo de
Manutencdo + Custo de Treinamento +
Custo de Substituicdo. Portanto deve ser
considerado  nos  processos  de

incorporaco®.

Dispositivos médicos no Sistema Gnico...

Considerac0es finais

Para que a incorporacdo de
dispositivos médicos possa avancar sob
a oOtica da eficiéncia na alocacdo de
recursos no SUS, é fundamental que a
avaliagdo destas tecnologias seja
realizada de forma  abrangente,
contemplando todas as particularidades
descritas neste trabalho.

H& ainda que se ampliar a
realizacdo de estudos envolvendo
dispositivos médicos, pois a tomada de
decisdo gquanto a incorporacdo de novas
tecnologias € muitas vezes dificultada
pela escassez de evidéncias cientificas
que demonstrem dados consistentes de
acurécia (sensibilidade e especificidade)
além da auséncia de informacbes sobre
0s custos envolvidos para a modelagem
de estudos econémicos.

Ndo restam ddvidas que o0s
dispositivos médicos poderdo
desempenhar um papel cada vez mais
significativo no apoio, diagnéstico e
terapia para os usuarios do SUS, mas
sua incorporacdo sera, dentre outros
aspectos, pautada também por sua
relacdo custo-efetividade. Por isso, uma
abordagem completa e sistematica sobre
os diversos aspectos particulares
descritos neste artigo sdo de extrema
importancia para que a incorporacdo

seja realizada com o minimo de
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incertezas possivel quanto aos seus

impactos.
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