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INTRODUGAO

Todos os dias sdo desenvolvidas novas tecnologias em satide ao redor do
mundo. O crescimento delas ao longo das Ultimas décadas tem
desempenhado um papel importante para a melhora da prevencao,
diagndstico e tratamento de doencas. Essas inovagdes ndo acontecem
por acaso. A industria farmacéutica de inovagédo tem um papel central e
de longo prazo na garantia da pesquisa e comercializagcdo de novas
terapias. O setor investe entre 1 e 3 bilhdes de ddlares para desenvolver
uma unica molécula, que muitas vezes é capaz de mudar a jornada de uma
condicdo de saude. No acumulado, em 2022-2023, as 20 maiores
empresas farmacéuticas globais aplicaram US$ 145 bilhdes em pesquisa
e desenvolvimento.

O Estado, ao garantir a previsibilidade juridica e politicas publicas que
valorizem e viabilizem o acesso a inovagdo, promove melhoria de
qualidade de vida ndo sé para pacientes, mas de familiares e todos que
participam daquele contexto.

Neste e-book, exploramos uma parte essencial da jornada para acessar
tratamentos inovadores: a Avaliagdo de Tecnologias em Salde (ATS), um
processo multidisciplinar que considera as perspectivas e os impactos
para pacientes, cuidadores e sociedade, com o objetivo de determinar o
valor de uma tecnologia e subsidiar decisdes que promovam um sistema
de saude equitativo, eficiente e de alta qualidade.

Nas proximas paginas, trazemos mais detalhes sobre esse universo de
ATS, seu papel, desafios e tendéncias. Este material foi criado e
desenvolvido a partir de conteudos apresentados durante o Encontro
Anual de 2025 da Health Technology Assessment International (HTAI) —
sociedade referéncia internacional no assunto —, que aconteceu em junho
de 2025, na Argentina, além de discussdes em um evento organizado pela
Johnson & Johnson Innovative Medicine.

Boa leitura!




CAPITULO 1

T

PRINCIPIOS DA ATS
E POR QUE ELA IMPORTA

A Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) é essencial para orientar a incorporagao de novas
tecnologias de forma alinhada as politicas publicas. Ao reunir evidéncias cientificas que refletem
diferentes dimensdes de valor atreladas as preferéncias da sociedade, qualifica o processo
decisorio sobre quais tecnologias devem ser adotadas para promover o bem-estar da populacgéo.

Contudo, em um cenario de restricdbes orgamentarias ou financeiras, a decisdo sobre
incorporagdo recai, com frequéncia, exclusivamente sobre custo-efetividade e impacto
orcamentario das tecnologias. Com isso, a ATS transforma-se, na pratica, em uma barreira ao
acesso a inovagdes que poderiam gerar beneficios clinicos, sociais e produtivos para a populagéo.

Por isso, a ATS deve ir além da analise financeira. Embora essa seja componente importante, a
ATS deve avaliar o valor real de uma intervengao para a populagao. Isso inclui o potencial da
tecnologia para gerar beneficios amplos — como maior eficiéncia das politicas publicas, impacto
produtivo e previdenciario — e promover equidade no acesso. Em sintese, a ATS deve ser vista
como um direcionador do investimento para o acesso dentro de um contexto de politica publica,
e ndo como uma barreira baseada em restri¢cdes fiscais.

Nos ultimos anos, o debate sobre ATS tem se tornado mais amplo e complexo, com avangos nas
discussdes sobre sustentabilidade, inovacdo e financiamento. Ainda ha espago para evoluir,
especialmente a nivel processual, para garantir o alinhamento da ATS as prioridades de politicas
publicas.

O processo deve ser técnico, transparente e sensivel as necessidades da populagao, valorizando
os beneficios que a incorporacao de novas tecnologias traz para a sociedade e para a qualidade
de vida da populagdo. Para isso, também € necessario garantir agilidade, articulagdo entre os
atores envolvidos e responsabilidade administrativa.
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CAPITULO 2

B A

HTAI ANNUAL MEETING
DISCUTE CAMINHOS PARA
A INOVACAO EM ATS

O HTAIi Annual Meeting é o principal encontro entre especialistas do mundo em ATS. Em 2025, o
encontro aconteceu na cidade de Buenos Aires, na Argentina, de 14 a 18 de junho, com o tema
“Evidéncias da Proxima Geracao: Diversificando e Avangando a ATS para Atender as Demandas
Globais”.

Os sistemas de saude vivem um processo de adaptagdo para aderir a uma nova geragao da ATS:
nela, os modelos e a forma tradicional de realizar as avaliagdes estdo sendo revistos, e os
pacientes estdo cada vez mais no centro do debate. E também um momento para contemplar
novos dados e repensar os processos, entendendo melhor como adequar uma intervengao para a
saude de um pais, considerando as necessidades da realidade local.

DA AVALIACAO AO ACESSO: CAMINHOS PARA I?ECIS()ES QUALIFICADAS
E ACESSO EFETIVO NO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

Repensar os investimentos em salde € urgente para garantir um sistema de salude que cumpra
com seus objetivos constitucionais de universalidade, integralidade e equidade. Na incorporagao
de novas tecnologias, ndo € diferente. Os modelos utilizados na ATS estdo em constante
mudanca. Mais recentemente, a decisdo do Supremo Tribunal Federal sobre o Tema 6, de
cobertura de medicamentos no Sistema Unico de Salude (SUS) por via judicial, recomenda
melhorias e modernizagdo desses processos. Com isso, o intuito é tornar as decisdes mais
qualificadas, com ampla participagdo social e colaboracao de sociedades médicas e detentores
de tecnologias, o que fundamenta a promogéo de um acesso mais efetivo e justo.

Na mesa “Da avaliagdo ao acesso: caminhos para decisdes qualificadas e acesso efetivo no SUS”,
organizado pela Johnson & Johnson Innovative Medicine, em evento paralelo ao encontro anual
do HTAIi 2025, foram apresentados alguns caminhos para avangar em diregdo a um olhar holistico
dos processos de ATS.
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ATS E POLITICA PUBLICA:
UM ALINHAMENTO QUE PRECISA ACONTECER

Garantir um processo que viabilize a negociagéo entre industria e governo € uma
proposta para ampliar o acesso, defende Christoph Glaetzer, Chief Global Value
and Access Officer da Johnson & Johnson. A atualizagédo de novembro de 2025 do
regimento interno da CONITEC representou um avango nessa frente ao criar um
comité de negociagédo para tecnologias de alto impacto orgamentario. Porém, para
garantir uma decisdo baseada em valor, ainda € preciso repensar o modelo
existente.

Hoje, ATS no Brasil combina analises clinicas e econdmicas. Para tornar a tomada
de decisdo mais assertiva, o evento propos um novo fluxo processual em que a
CONITEC inicie a analise a partir da perspectiva do paciente, validando em seguida
o valor clinico da tecnologia avaliada. Uma vez comprovados os beneficios para os
pacientes e para o sistema de salde, as areas finalisticas do Ministério da Saude
avancariam para a negociagdo da proposta de valor com os detentores da
tecnologia.

Essa abordagem tem potencial para fortalecer a atuacdo do gestor publico,
alinhando a incorporagcdo de inovagdes as prioridades de politica publica e
financiamento, e garantindo que os avangos cheguem efetivamente aos pacientes.
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Pode ser mais valioso focar na avaliagdo clinica e, entéo, governo, pagadores,
pacientes, fornecedores discutem a tecnologia, a prioridade da tecnologia do
ponto de vista do governo, o financiamento, o impacto or¢gamentdrio, o volume.
Baseado nisso, ele possibilita a negociagéo acontecer.

Christoph Glaetzer
Chief Global Value and Access Officer da Johnson & Johnson Innovative Medicine

Helaine Capucho, especialista em Acesso, também enxerga a colaboragdo como
uma das solugdes para ampliar o acesso. Discussdes que se concentram apenas em
uma esfera formam decis6es fragmentadas, que desconsideram a participacado e a
contribui¢do da populagéo, industrias e demais interessados. A articulagdo com a
industria se posiciona como uma parceria estratégica nesse contexto, para
discussdo das condi¢des de aquisicao da tecnologia em saude pelo SUS que sejam
interessantes para as partes. Segundo a especialista: “eu estou vendo que existe
evidéncias de eficacia e seguranca, eu ja tenho que chamar quem esta vendendo a
mesa”.

Isso reforga a visdo de que avaliar tecnologias deve estar alinhado as perspectivas
de cuidado propostas pelo sistema de saide como um todo: "Vocé tem que olhar
para toda a perspectiva da populacgéo, das politicas, e ter uma agenda de avaliagdo
de tecnologias. Uma agenda alinhada a um plano. E o cuidado das pessoas inclui
tecnologias”, comentou.
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O VALOR DA PARTICIPACAO SOCIAL

Um processo colaborativo também passa pela inclusdo da participagcédo social de forma mais
consistente. Em especial dos pacientes e/ou de seus representantes. Atualmente, existem
mecanismos que estabelecem a participacado social, seja de pacientes ou sociedade de modo
geral, mas ainda existem desafios sobre a validagdo das contribui¢cdes.

Verdnica Stasiak, Diretora da Supera Consultoria e especialista em ATS, recordou que a inclusdo
da perspectiva do paciente faz parte do conceito basico de ATS:
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Precisamos de contribui¢g6es qualificadas, mas também precisamos de uma andlise eficaz
dessas contribuicées e de uma consideragé@o eficaz por parte dos tomadores de decisdo.
So6 assim poderemos construir um processo de ATS mais forte e verdadeiramente
centrado no paciente.

Verénica Stasiak
Diretora da Supera Consultoria e especialista em ATS

Segundo ela, metodologias e processos devem ser claros para registrar a perspectiva do paciente
como dado de mundo real. "Temos um mecanismo estruturado para recebermos avaliagbes e
novas experiéncias, além da dados de mundo real e experiéncias que podem embasar a tomada de
decisdo. Se ha esse espaco, essas contribuicdoes devem ser analisadas de modo adequado e
efetivamente utilizadas pelos tomadores de decisdo”, aponta.

A alternativa estudada por ela propde a formagao de um tripé para qualificar a tomada de decisdo
em ATS. O primeiro pilar € a capacitagdo do paciente, garantindo que ele contribua com relatos de
qualidade ao compreender os mecanismos envolvidos no processo de incorporagao de
tecnologias em saude. O segundo, envolve a andlise dessa contribuigédo propriamente dita: devera
ser feita com metodologia de andlise e apresentagdo adequada aos decisores. O terceiro pilar diz
respeito ao tomador de decisdo, que recebe esses relatos e devera fazer valorar e efetivamente
utilizar essas informagdes em suas decisoes.

Com esse conjunto, é possivel contribuir para que a informagao chegue ao decisor de forma mais
qualificada e alinhada as necessidades da politica publica, assegurando também a robustez
metodoldgica inerente a Avaliagcdo de Tecnologias em Saulde e o respeito aos mecanismos de
participacao social e aos principios da ATS.

“Se eu ndo tiver uma contribuicdo de qualidade, uma metodologia adequada para analisar tudo
isso, e ndo usar isso efetivamente, ndo faz sentido nenhuma das pontas. As trés tém que funcionar
muito bem. E incorporacéo, para mim, € chegar na mao do paciente”, comenta Stasiak.




QUALIFICANDO ESPECIALISTAS EM ATS
PARA ALEM DE CUSTO-EFETIVIDADE

A ATS no Brasil tem avangado significativamente em termos metodoldgicos e
institucionais. O fortalecimento do didlogo e da participacdo de diferentes
atores no processo decisorio contribui para tornar as decisdes mais
representativas e alinhadas as transformagdes sociais e tecnologicas em
curso. Como destaca Carisi Polanczyk, coordenadora do Instituto de Avaliagao
de Tecnologia em Saude, a ATS contemporanea deve incorporar dimensdes
éticas, sociais, organizacionais e baseadas em valor, superando a
predominancia da analise de custo-efetividade como critério principal no pais.

Uma andlise retrospectiva publicada pela Interfarma evidencia os limites dessa
abordagem focada em pontos exclusivamente econémicos. O estudo estimou
que, se o limiar de custo-efetividade de R$ 40.000 tivesse sido adotado como
referéncia entre 2015 e 2022, mais de 260 mil pacientes teriam deixado de
acessar os tratamentos avaliados. Isso revela que a aplicagdo rigida desse
parametro pode restringir o acesso a inovacdes em saude, ao negligenciar
fatores como o valor social, os beneficios clinicos e as necessidades nio
atendidas da populagéo.

Além disso, o avango das tecnologias da informagao imp&e novos desafios a
pratica da ATS. Profissionais da area precisam dominar competéncias como
andlise de dados, inteligéncia artificial e uso de plataformas digitais. Para
responder a essa complexidade, Polanczyk defende a formagao de equipes
multidisciplinares — compostas por estatisticos, matematicos, economistas,
profissionais de saude e especialistas em dados — capazes de qualificar e
acelerar as avaliagdes. No entanto, mesmo com esse salto técnico, persistem
lacunas nos mecanismos que assegurem que as decisdes tomadas se traduzam
em acesso real, tempestivo e equitativo as inovagdes em saude.
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CONCLUSAO

FUTURO DA ATS

O futuro da ATS depende de um equilibrio entre inovagdo e responsabilidade, entre visdo
estratégica e atencao as decisdes que realmente mudam a vida das pessoas. Avaliar tecnologias
em saude é, em ultima instancia, decidir que tipo de sistema se quer construir — e qual legado
ficara para o Brasil. A articulagao aberta e construtiva € um dos motores para viabilizar o acesso
a inovacao para toda a populacao.

A CONITEC representa um marco nesse caminho — trouxe institucionalidade, metodologias
robustas e participacado social. Mas os desafios continuam: o tempo de acesso, a falta de
integragcdo entre instancias decisdrias e sistemas de informacdo em saudde do Brasil, o
descompasso entre ATS e politica publica, e a mobilizagado e participagdo ativa de atores da
sociedade civil.

Para além das ferramentas de analise, é essencial uma mudanca de visdo que coloque a ATS como
um insumo a tomada de decisdo de incorporagao tecnoldgica, que deve ser feita em alinhamento
amplo com as necessidades de saude da populagdo e as prioridades de politica publica dos
gestores. Para isso, € importante que a ATS evolua de ferramentas metodoldgicas de analises
com forte influéncia econdmica em diregcao a ATS holistica centrada no valor em saude.

Para atingir esse novo patamar, sdo necessarias modernizagdes no processo de ATS brasileiro. O
ponto de partida deve ser a perspectiva do paciente, compreendendo os desfechos principais e
necessidades ndo atendidas a serem enderegados durante a andlise. E essencial, em uma segunda
etapa, garantir que o beneficio clinico seja atestado, e somente entdo uma negociagao entre
pagador e industria seja aberta para se estabelecer o pregco e modelo de acesso. Apds as trés
etapas, a decisdo de incorporagdo sera tomada pelo gestor, que detém a agenda de politica
publica e a supervisdo sobre o orgamento. Esse decisor tera uma pluralidade de elementos para
embasar sua decisdo: o resultado da ATS com valor clinico da tecnologia, além de fatores
epidemioldgicos, demandas dos pacientes, valor social e econdmico gerado pela terapia, impacto
nos cuidadores, aumento da equidade, resultado das rodadas de negociagcdo, compreensdo do
modelo de acesso, demandas dos Estados e Municipios, entre outros. Tudo isso, ouvindo e
considerando como elementos centrais as necessidades e demandas do verdadeiro beneficiado
por esse processo: o paciente.
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GLOSSARIO

ATS Avaliagédo de Tecnologias em Saude

CONITEC Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS
HTAIi Health Technology Assessment international

IA Inteligéncia Artificial

NATS Nucleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude

REBRATS Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saude
SUS Sistema Unico de Saude
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