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Relato de Experiéncia

Experiéncia do NATS do Instituto Nacional de Cardiologia com a CONITEC

Experience of the Health Technology Assessment Center of the National Cardiology
Institute with CONITEC

La experiencia del Nucleo de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias del Instituto Nacional
de Cardiologia con la CONITEC

Marisa da silva santos', Bernardo Tura?
Resumo

O Ndcleo de Avaliacdo de Tecnologias
do Instituto Nacional de Cardiologia foi
constituido em 2009 e vem
acompanhando e participando ativamente
das politicas e do processo de
incorporacdo tecnoldgicos no Brasil,
através da parceria com a Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Salde e outras
unidades do Brasil e exterior. Objetivo:
Documentar e analisar criticamente o

funcionamento do Nucleo e seu

relacionamento com a Comissdo. Método:

Descricdo  narrativa da criacdo e
funcionamento do Nucleo, no periodo de
2009 a 2015, incluindo producdo técnica
e cientifica. Analises: O artigo relata
fatores de sucesso e barreiras enfrentadas,

a producao técnica e académica,
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inovacbes e o0 amadurecimento do
trabalho, que se caracteriza pela
independéncia e investimento no ensino e
pesquisa. Descreve a criacdo do nucleo,
as atividades realizadas e o interesse do
grupo por metodologia, o investimento
em ensino e pesquisa e a relagdo com os
parceiros no Brasil e no exterior.
Consideracbes finais: a parceria foi
fundamental para o desenvolvimento da
equipe, criando um grupo de pesquisa
aplicada ao Sistema Unico de Satde.

Descritores: Avaliacdo de tecnologia

biomédica, saude publica

Abstract
The Health Technology Assessment
Center (NATS) at the

Cardiology Institute was constituted in

National

2009 and has been actively following and
participating in the policies and
incorporation processes regarding
technologies in Brazil, through a
partnership with the National Committee

for Health Technology Incorporation into
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the Brazilian Public Health System
(CONITEC) and other units within Brazil
and abroad. Objective: To document and
critically analyze the operation of NATS
and its relationship to CONITEC.
Methods: A narrative description of the
creation and operation of NATS during
the period of 2009 to 2015, including
technical and scientific production.
Analysis: The article reports the success
factors, the barriers faced, the technical
and academic production, innovations and
the work’s maturation process, which is
characterized by a certain independence
and an investment in education and
research. It describes the creation of
NATS, the activities conducted and the
group’s interest in methodology, its
investment in education and research and
its relationship to partners in Brazil and
abroad. Final considerations: The
partnership was fundamental in the
team’s development, creating a research
group applied to the Brazilian Public
Health System.

Key-words: Biomedical Technology
Assessment, Public Health,

Resumen
El Nucleo de Evaluacion de Tecnologias

Sanitarias del Instituto Nacional de

Experiéncia do NATS do Instituto Nacional...

Cardiologia con la Conitec fue creado en
2009 'y viene acompafiando vy
participando activamente en las politicas
y en el processo de incorporacion de
tecnologias en Brazil, a través de uma
alianza ~ Comision Nacional de
Incorporacion de Tecnologias en el
Sistema Unico de Salud (CONITEC) y
otras unidades de Brazil y del exterior.
Objectivo: Documentar 'y analizar
criticamente el funcionamiento  del
Nucleo y su relacionamiento con
CONITEC. Meétodo: Descripcion
narrativa de la creacion y funcionamiento
del Nucleo, de 2009 al 2015, incluyendo
producion técnica y cientifica. Analises:
El articulo describe factores de éxito y las
barreras enfrentadas, la producion técnica
y academica, innovaciones y el
maduracion del trabajo, lo cual se
caracteriza por la independencia y
inversién en educacion y investigacion.
Describe la creacion del Nucleo, las
actividades conduzidas y el interés del
grupo por la metodologia, la inversion en
educacién y investigacion y la relacion
con los socios en Brazil y en el exterior.
Consideraciones finales: La alianza fue
fundamental para el desarollo del equipo,
creando un grupo de investigacion

aplicada al Sistema Unico de Salud.
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Descriptores: Avaliacion de tecnologia

biomédica, salud publica

Introducéo

O Nucleo de Avaliagdo de
Tecnologias de Saude do Instituto
Nacional de Cardiologia (NATS-INC) foi
criado oficialmente apds ser contemplado
em 2010 com a verba referente & Carta
Acordo n° BR/LOA/1000119.001 e tendo
seu funcionamento oficializado pela
Portaria MS/INC 158 publicada no BS 31
de 3/812010. O trabalho de suporte a
tomada de decisfes foi iniciado com a
ANVISA, auxiliando o Ndcleo de
Assessoramento Econbémico em
Regulacdo na analise de efetividade
comparativa (antibiéticos e antifingicos)
auxiliando a delimitar precos diferencias
apenas para novos medicamentos com
comprovada vantagem em eficacia com o
tratamento padrdo do mercado. O NATS
também elaborou a primeira avaliacdo de
multiplas  tecnologias do  Brasil,
envolvendo dez tecnologias para feridas
cronicas. A partir da criagcdo da Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (CONITEC) em 2011 o processo
de apoio a decisdo governamental tornou-

se parte da rotina da instituicao.
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O trabalho de suporte ao decisor €
considerado fundamental pela Instituicéo,
uma vez que uma das atribuicbes do
Instituto é participar da formulacdo das
nacionais  de

politicas prevencéo,

diagnostico e tratamento.

Objetivo

O objetivo deste trabalho &
documentar e analisar criticamente o
funcionamento do NATS-INC, em
especial 0 seu relacionamento com a
CONITEC,
Departamento de Gestdo e Incorporacao
de Tecnologias em Saude (DGITS),
Secretaria Executiva da CONITEC.

intermediado pelo

Métodos

Descrigéo narrativa da criagdo do
NATS-INC e do seu funcionamento,
utilizando como fontes documentos do
NATS-INC e o sitio eletrébnico da
CONITEC(1) no periodo de 2009 a 2015,

incluindo producao técnica e cientifica.

Anélise
Criacdo do NATS - Composicdo da
equipe e capacitagao

A equipe inicial foi composta por
dois medicos e uma farmacéutica. Foi

realizado um treinamento com 60 horas
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de duracdo coordenado pelo IECS -
Argentina em que cada equipe ao fim do
periodo elaborou um estudo de custo-
efetividade, sendo o tema escolhido pelo
NATS-INC anticoagulantes na sindrome
coronariana.

Frente & necessidade crescente de
producdo e a entrada de verba por editais
de pesquisa, foram acrescentados a
equipe estagiarios e bolsistas,
possibilitando além de agilizar a
realizacdo de revisbes sistematicas e
coleta de dados de pesquisas, o0
treinamento em prética clinica baseada
me evidencias. Um importante fator de
sucesso foi o0 aproveitamento de
expertises ja existentes, em especial a
integracdo com o Nucleo de Bioestatistica,
adicionando mais quatro profissionais
com capacidade de elaboracdo de
modelos.

Elaboracdo de Pareceres Técnico-
Cientificos (PTCs)

A principal atividade de suporte
do NATS-INC a CONITEC consiste na
elaboracdo de PTCs (quadro 1). No
periodo de funcionamento da CONITEC
0 NATS-INC esteve

envolvido na elaboragéo de 13 pareceres,

diretamente

envolvendo medicamentos bioldgicos

para doencas reumatoldgicas, dispositivos

Experiéncia do NATS do Instituto Nacional...

em cardiologia, testes diagndsticos para
doencas infecciosas e curativos. A média
de tempo para elaboracdo dos pareceres
foi de trés meses, incluindo andlise do
pedido do demandante, revisdo e anéalise
critica das evidencias da literatura, e
estudos econdmicos. Os pareceres ja
resultaram  diretamente em  trés
publicacBes em revistas indexadas (2-4) e
10 trabalhos aprovados e apresentados em

congressos internacionais.

Modelos de Custo Efetividade

Todas as demandas em que se
comprova maior eficAcia da nova
tecnologia, 0 modelo de custo-efetividade
é reavaliado e quase sempre refeito. Esta
rotina sempre representa um desafio uma
vez que o intervalo de tempo de analise é
curto. Este processo é possivel pelo fato
de contar com a equipe da bioestatistica,
que planeja a estrutura do modelo e
programa sua realizacdo, em paralelo com
a equipe de revisdo e analise critica das
evidencias, que seleciona os melhores
inputs para o modelo. Sempre se procura
elaborar 0 modelo mais simples e robusto
que atende a questdo em pauta, baseado
em evidencias utilizando desfechos

importantes para o paciente.
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Analise do Impacto Or¢camentario

Em  todos o0s  pareceres,
independentemente da comprovacdo da
eficacia incremental, é realizada uma
andlise de impacto  orcamentario
incluindo estimativa da populagéo a partir
de dados epidemioldgicos, Market share

e 0 custo incremental da nova tecnologia.

Comparagdes indiretas

A equipe desenvolveu uma
interface grafica utilizando o método de
mixed comparations treatment (MTC),
para elaboracdo de comparacdes indiretas,
uma Vvez Qque em muitos casos O0S
medicamentos sdo comprados apenas
com placebo e ndo entre si. A interface
esta disponivel em

http://www.epiclin.org/r mtc jags.html

(5) e ja foi aplicada em varios estudos.

Pesquisa

A insercdo da pesquisa tem sido
estimulada pelo governo na forma de
financiamentos diretos, carta-acordo ou
editais ganhos pelo NATS-INC. O
servigo possui duas linhas, uma mais
voltada para modelos - como simulacéo
de eventos discretos - e outra para estudos
aplicados a ATS, em especial suporte a

decisdo governamental como MCDA,

Experiéncia do NATS do Instituto Nacional...

anos ajustados por qualidade de vida
(QALY) e preferencias.

O NATS -INC coordenou o
estudo nacional de valoracdo do Euroqol
5D 3L com 5.800 entrevistas domiciliares
em trés estados do Brasil, com os
resultados em fase de publicacao.

Os estudos de preferencias tém
contado com a colaboracdo do MOFFIT
Center — Florida. Foi criado o sitio

eletronico www.galybrasil.org (6) como

forma de divulgacdo do conhecimento e
criacdo de uma rede de pesquisadores

interessados no tema no Brasil.

Ensino e Eventos

O NATS-INC criou em 2013 o
primeiro mestrado profissional em ATS
com o apoio do DGITS/SCTIE que da
suporte técnico e logistico a CONITEC.
O curso é gratuito, realizado em blocos
mensais, permitindo a capacitacdo de 10
profissionais por ano, oriundos do proprio
Ministério da Salde e de outras unidades
como Secretarias Municipais e Estaduais
de varios estados do Brasil. Além da p6s-
graduacdo stricto senso, varios eventos
foram  organizados contando com
pesquisadores da area de varios paises,

possibilitando o  treinamento  de
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profissionais, facilitando o intercambio
entre unidades e criando parcerias.

O NATS-INC participou da
elaboracdo de varios manuais técnicos e
capitulos de livro, atendendo a
solicitagbes do Ministério da Salde e de
0rgdos internacionais como a
Organizacdo Panamericana de Saude
(OPAS — Guidelines- Case Study Brazil)
e 0 Health Technology Assessment
Internacional (HTAI = Hospital-Based

HTA Brazil) em fase de revisao.

Interagdo com outros NATS e
organizacoes

O NATS-INC tem apoiado
projetos de ensino e pesquisa do proprio

Ministério da Salde e de diversos outros

Experiéncia do NATS do Instituto Nacional...

NATS conforme descrito no quadro 1. O
apoio a outras unidades tem possibilitado
ampliar a area de atuacdo e a expertise da
equipe, por exemplo, com pacientes
oncologicos (INCA) e ortopédicos
(INTO).

@) Instituto  Nacional  de
Cardiologia é membro da rede de
avaliacdo de tecnologias das Américas
(REDETSA) sendo responsavel pela
criagdo do seu sitio eletronico(7). O
NATS investe recursos na area de estudos
de preferencias e qualidade de vida,
principalmente pela parceria com o grupo
EUROQOL.
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Quadro 1. Producdo do NATS- INC

O primeiro aspecto a destacar € a
independéncia oferecida na elaboracdo

dos pareceres. Em nenhum momento

tipo de pressdo politica a favor ou contra
qualquer tecnologia por parte do DGITS,
Secretaria Executiva da CONITEC. A
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Ano Tipo Tema Detalhes
2009-2015/ | Editais ATS, qualidade de vida 13 editais ganhos pelo INC e parceiros
2014 Manuais Diretrizes Metodolégicas para | Apoio ao INCA, em fase final de revisédo
elaboracéo de Diretrizes
Clinicas
2013 Manuais Diretriz para Parecer de | Encomenda do MS, disponivel em
Multiplas Tecnologias http://200.214.130.94/rebrats/publicacoes/Diretriz. MTC
revmarisa2set.pdf;
2013 Manuais Diretriz para Comparac¢des | Encomenda do MS, em revisdo pelo DECIT
Indiretas
2013 Software Interface Gréfica para | disponibilizado gratuitamente em
comparagoes indiretas http://www.epiclin.org/r_mtc_jags.html ;
2012 Website QALYBrasil Difusdo de informacGes sobre estudos econémicos.
Disponivel em www.galybrasil.org
2015 Website RedETSA Sitio eletronico oficial da Red de Evaluation de
Tecnologias en Salud de las Américas, parceria com o
ndcleo de ATS da OPAS- Washinghton. Disponivel
em www.redetsa.org
2010 Manuais GRADE Parceria com o GHC, prof. Stein— Posto Alegre
Disponivel em
http://200.214.130.94/rebrats/publicacoes/WEB Diret
riz GRADE .pdf
2009 Prducdo técnica | Participacdo na traducdo do | Pareceria com o GHC- Porto Alegre, disponivel em
instrumento Agree 11 http://www.agreetrust.org/wp-
content/uploads/2013/06/AGREE_11_Brazilian_Portu
guese.pdf
2009-2015 | PTC Vérios temas  envolvendo | 12 pareceres disponiveis em http://conitec.gov.br/
cardiologia, reumatologia,
doencas infecciosas,
2009-2015 | Artigos Seis artigos indexados Estudos de custo-efetividade, impacto orgamentarios,
publicados sobre revisdes sistematicas de eficacia e seguranga,
ATS qualidade de vida e preferencias. Referencias
completas disponiveis em
http://lattes.cnpq.br/7445955509219546
2009-2015 | Resumos 18 Estudos de custo-efetividade, impacto orgamentarios,
apresentados em revisdes sistematicas de eficacia e seguranga,
congressos qualidade de vida e preferencia, incluindo estudos
internacionais para CONITEC. Referencias completas disponiveis
em http://lattes.cnpa.br/7445955509219546
2009- Bancas 28 Incluindo  qualificacdes, defesas, mestrado e
2015 doutorado, bancas de concurso em temas de ATS.
Referencias completas disponiveis em
http://lattes.cnpq.br/7445955509219546
2009-2015 | Orientag0es 10 Incluindo mestrado e doutorado em temas de ATS
Referencias completas disponiveis em
http://lattes.cnpa.br/7445955509219546
Discusséo nestes anos a nossa equipe sofreu nenhum
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autonomia propiciada pelo DGITS
permitiu, ndo sé a isencdo nos pareceres,
mas possibilitou o crescimento técnico
dnossa equipe, elaborando, por exemplo,
métodos alternativos de anélise.

Outro ponto de destaque é a
transparéncia do trabalho. Ao longo dos
anos o trabalho conjunto tem conseguido
crescer a sua capacidade de transmitir aos
steakholders no que se baseou a deciséo,
quais foram o0s pontos positivos e
negativos levantados nos relatérios e nas
consultas pablicas.

Também surpreende a todos no
Instituto a competéncia da equipe da
CONITEC, que enfrentou um grande
desafio de criar todo o processo e ainda
julgar um enorme volume inicial de
demandas cumprindo sempre 0S prazos
previstos, que muitos académicos
julgavam ser impossivel. A eficiéncia do
trabalho permite que o nosso esforgo
rapidamente renda frutos, ajudando o
governo a tomar decisdes importantes,
estimulando a equipe a produzir mais e
melhor.

A equipe do NATS-INC ainda
estd em curva de aprendizagem, mas
claramente ja observamos um ganho de
qualidade e complexidade entre o0s

primeiros produtos de 2010 e a producéo

Experiéncia do NATS do Instituto Nacional...

de 2015. A possibilidade de um trabalho
aplicado  diretamente &  decisdo
governamental cria grandes desafios, mas
oportunidades maiores, fugindo de um
contexto meramente académico,
desconectado das grandes discussfes e
dificuldades que o pais enfrenta.

As limitacGes sdo impostas muitas
vezes pela rotatividade da equipe,
causada pela falta de admissdo de
funcionarios federais com formagéo
especifica em ATS. Outra clara limitagdo
na nossa producdo é imposta pelo custo
tempo apresentado pelas demandas do
Ministério. A ampliacdo do processo
internamente no Instituto Nacional de
Cardiologia ainda é um processo inicial,
necessitando de difusdo de informacGes

internas e modificacdo da cultura local.

Consideracoes finais

Atender & CONITEC e as suas
demandas de avaliagdo de tecnologias em
salude tem sido importante estimulo a
criacdo da rede de pareceristas e
pesquisadores em ATS no Brasil, fugindo
da pesquisa apenas académica para uma
producdo aplicada as necessidades do
SUS. Ainda é necessario investir na
multiplicacdo da estrutura de suporte e

prazos  diferenciados de  analise,
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permitindo a elaboracdo de modelos de
comparacdo de tecnologias e de custo-
efetividade robustos e isentos de
conflitos, fortalecendo a transparéncia e a
difusdo de informacdes sobre ATS no

Brasil.
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