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Metodologia para Monitoramento do Horizonte Tecnolégico em Satde no Ambito da Rebrats

APRESENTACAO

A presente publicacéo foi elaborada a partir dos principios e diretrizes da Politica
Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS), que é instrumento
norteador para os atores envolvidos na gestdo dos processos de avaliacéo,
incorporacéo, difusdo, gerenciamento da utilizacéo e retirada de tecnologias
no sistema de satde.

Em 2008 com a criacdo da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias
em Salde - Rebrats, foi instituido um Grupo de Trabalho (GT) para o
desenvolvimento de um sistema de Monitoramento do Horizonte Tecnolégico
(MHT). Sua implantacéo gradual junto com agdes de Avaliacao de Tecnologias
em Salde séo considerados aspectos importantes para estabelecer prioridades
e prover inovacdes relevantes para o sistema de satde. Para aprofundar essa
discusséo estabeleceu um programa de trabalho visando identificar experiéncias
internacionais e propér uma metodologia para acompanhar o surgimento de
tecnologias novas e emergentes, bem como, produzir informacées de interesse
para os gestores de satde, ainda na fase inicial do ciclo de vida das tecnologias
em salde, o GT MHT.

Esta proposta é resultado de discussées no &mbito do GT MHT da Rebrats,
formado por representantes de instituicées de ensino e pesquisa, de hospitais
de exceléncia a servico do SUS, de agéncias reguladoras e de diversas dreas
do Ministério da Saude.

Em 2010 o documento foi apreciado e debatido com as dreas técnicas do
Ministério da Satde direta ou indiretamente relacionadas &s acdes de Avaliacéo
de Tecnologias em Satde. Posteriormente foi realizada a primeira oficina de
validacéo da proposta, que ocorreu em Salvador (BA) junto ao lll Semindrio de
Gestdo de Tecnologias em Satde, em que foram convidados diversos atores
estratégicos para o desenvolvimento de um sistema de MHT.

Esta publicacdo apresenta o esforco em consolidar os debates realizados
no dmbito da Rebrats e apresentar uma proposta de metodologia para o
Monitoramento do Horizonte Tecnolégico.
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INTRODUCAO

A Avaliacéo de Tecnologia em Saude (ATS) pode ser conceituada como
um processo continuo de avaliacdo que visa o estudo sistemdtico das
consequéncias clinicas, econdmicas e sociais da utilizacdo das tecnologias
novas ou jd existentes na salde, desde a sua pesquisa e desenvolvimento
até sua obsolescéncia (PANERAI; MOHR, 1989).

Os primeiros estudos envolvendo ATS surgiram nos Estados Unidos na
década de 70. Sua difusdo para outros pafses ocorreu devido & preocupagéo
com beneficios, seguranca e consequéncias econdmicas geradas pela
incorporacéo de tecnologias nos cuidados em sadde (DOUW et al., 2003;

SUNTHARALINGAM et al., 2005; STORZ et al., 2007; 2008).

Segundo Carlsson e Jorgensen (1998), um sistema
de ATS necessita de uma etapa especifica de
identificacdo de tecnologias novas ou emergentes.
Para os autores, esse mecanismo deveria identificar as
novas tecnologias que tenham custo financeiro viével
para o sistema de sadde e também impacto favordvel
na prdtica clinica, na organizacéo dos servicos e nos
aspectos sociais e éticos associados & sua utilizacdo.

Esta etapa é denominada na literatura como Monitoramento do Horizonte
Tecnolégico — MHT, sendo também conhecida como alerta precoce, do
inglés - early warning (JORGENSEN; CARLSSON,1998; DOUW et al.,
2003; 2006; DOUW; VONDELING, 2006; PACKER; FIDAN, 1999; PACKER
e SIMPSON, 2005). Como parte de um sistema de ATS, o MHT deve ser
suficientemente oportuno para fazer a diferenca na formulacéo de politicas
de satde, particularmente em relacdo as questées relativas ao reembolso
ou financiamento da tecnologia (DOUW et al., 2006). Além disso, o MHT
pode fornecer informacées importantes para gestores de outras esferas do
complexo produtivo da satde, permitindo alinhamento entre as politicas de
salude, de ciéncia e tecnologia em saldde e de desenvolvimento econémico

(DOUW et al., 2003).

Esses sistemas geralmente compreendem atfividades de identificacéo,
priorizacdo e avaliagdo de tecnologias em satde novas ou em desenvolvimento
(CARLSSON; JORGENSEN, 1998). A vigiléncia sobre as novas tecnologias
encontra importéncia na prevencdo de consequéncias indesejdveis da
incorporagdo desorganizada de tecnologias sem grandes beneficios ou que
tenham alto impacto clinico ou econémico, ao mesmo tempo que promove o
conhecimento e a implantacédo de tecnologias que tragam beneficios & satde
dos individuos e a organizacdo do sistema de sadde (DOUW et al, 2003).
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Sistemas de MHT comecaram a ser desenvolvidos na Holanda na década de
80 e ganharam forca na década de 90, quando agéncias de ATS comecaram
a desenvolver metodologios de monitoramento de novas tecnologias
(DOUW et al., 2003; DOUW; VONDELING, 2006; 2007; STORZ et al.,
2007; WILD; LANG, 2008). Nos anos 90, teve inicio a discussdo sobre
as vantagens da criagdo de uma rede internacional de monitoramento.
Em janeiro de 1995, o Danish Hospital Institute organizou o “International
Collaboration Concerning Monitoring of Emerging Medical Technologies”
com participantes da Dinamarca, Finlandia, Franca, Luxemburgo,
Paises Baixos, Suécia e Reino Unido, para discutirem a possibilidade de
colaborac@o entre os paises e troca de experiéncias (PACKER; SIMPSON,
2005). Esse movimento, envolvendo agéncias de avaliacéo de tecnologias
desses pafses mais Canadd, ganha expressdo e consegue estabelecer,

em 1999, a European Information Network on New and Emerging Health
Technlogies — EuroScan (PACKER; SIMPSON, 2005).

Entre os principais objetivos da EuroScan estdo a adocdo de terminologias
comuns entre os paises participantes e o estabelecimento, entre eles, de
bancos de informacées compartilhados (DOUW et al., 2006, JORGENSEN;
CARLSSON, 1998). A partir de 2006 a EuroScan passou a ser uma rede
internacional, sendo aberta a contribuicdo de paises ndo europeus. E
composta por 21 representantes de 19 paises e é referéncia mundial em
MHT, fornecendo orientacées metodoldgicas para sua implementacéo
ou adequacdo de seus critérios aos diferentes contextos internacionais

(SIMPSON et al., 2008).

No Brasil as atividades de Monitoramento do Horizonte Tecnolégico em
Sadde ainda s@o incipientes. O desenvolvimento de um sistema de MHT
e sua implantacdo gradual junto com acdes de ATS sdo questdes que a
Rede Brasileira de AvaliagGo de Tecnologia em Sadde (Rebrats), considera
importante desde seu estabelecimento em agosto de 2008 (BRASIL, 2009).

A Rebrats foi criada sob a coordenacdo do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(Decit/SCTIE), com a participacdo de representantes de 6rgdos e
agéncias reguladoras, universidades e instituicdes de pesquisa, hospitais

de ensino, conselhos de secretdrios estaduais e municipais de satde
(BRASIL, 2006). Esta rede

...tem por objetivo produzir e disseminar estudos e
pesquisas prioritérias no campo de ATS, de forma que
metodologias sejam padronizadas para promover
exceléncia de estudos na érea.
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Para o rastreamento das redes e grupos de MHT no mundo e avaliacéo das
metodologias, foi instituido um grupo de trabalho (GT) dentro da Rebrats —
o GT-MHT (BRASIL, 2009).

O GT-MHT percebeu, desde sua formacéo, a necessidade de organizacéo
do conhecimento sobre o assunto para o estabelecimento de diretrizes
de atuacdo no dmbito do Sistema Unico de Satde. A partir de entéo, foi
realizada uma reviséo da literatura para a sistematizacdo do conhecimento
sobre MHT, visando estruturar os conceitos da drea e metodologias
aplicadas em diferentes realidades.

Esta publicacdo tem por objetivo apresentar uma proposta de metodologia
de MHT a ser implantada no &mbito da Rebrats. A proposta foi formulada
tendo por base a revisdo das metodologias existentes e a discussdo desses
achados com representantes de érgdos governamentais e especialistas em
novas tecnologias e inovagéo em sadde.
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1 REVISAO SOBRE O MONITORAMENTO DO HORIZONTE
TECNOLOGICO

Foi realizada uma revis@o na literatura e consulta aos sitios, na internet,
das agéncias de avaliocdo de tecnologias buscando identificar as
metodologias de MHT existentes. A partir dos achados nessa primeira fase,
foi elaborado um texto bdsico sobre o assunto (Produto 722/2009/SCTIE/
MS de 09/06/2009). Este texto fundamentou a elaboracdo de uma pré-
proposta que foi discutida em uma oficina de trabalho do GT-MHT com
demais representantes dos diferentes segmentos da sociedade e governo.

1.1 BUSCA E SELECAO DOS ARTIGOS NAS BASES DE REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

A busca e selecéo dos artigos de interesse foram realizadas em trés bases de
referéncias, em Julho de 2009: WEB OF SCIENCE! , PUBMED?2 e SCOPUS3.
A Tabela 1 apresenta a sintese dos resultados das buscas realizadas com o
mesmo conjunto de palavras-chaves.

Tabela 1 — SINTESE QUANTITATIVA DA BUSCA DE ARTIGOS SOBRE MHT
NAS BASES DE REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS WEB OF SCIENCE, PUBMED
E SCOPUS

Topic/All Title
Palavras-chaves I* E* S* I* E* S*
8
Horizon/Scanning/Health n 17 54 21 13
79
Emerging/Health/Technology 31 13 18 169 90
Horizon/Scanning 76 16 61 178 90 88

*I - Identificados, E - Eliminados e S - Selecionados

Dos 307 artigos sobre MHT selecionados inicialmente, 71 foram escolhidos
como relevantes para o objetivo proposto e sdo listados no Anexo 1. As
exclusées foram realizadas apds a leitura dos titulos e resumos disponiveis nas
bases de referéncias bibliograficas. Uma das razdes para a reducéo expressiva
da quantidade de artigos apds a segunda andlise deveu-se & presenca do
mesmo artigo nas diferentes bases de referéncias ou & publicacdo de artigo
com contetdo similar em periddicos diferentes.

1 Disponivel em: <http://www.isiknowledge.com/>
2 Disponivel em: <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/>
3 Disponivel em: <http://www.scopus.com/home.url>
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Alguns trabalhos foram ainda excluidos apés leitura do texto completo em
funcédo de ndo abordarem diretamente o tema em questdo, sendo estes:

*  Arligos que abordavam a avaliacdo de tecnologias em satde, mas ndo
o seu monitoramento;

* Artigos que abordavam o monitoramento do horizonte tecnolégico
fora da drea de salde e que ndo contribuiriam com definicdes que se
adequassem;

* Artigos que ndo se referiam & abordagem desejada (alerta e
monitoramento do horizonte tecnolégico).

1.2 BUSCA NAS AGENCIAS E INSTITUICOES DE ATS

A busca por programas de MHT em Agéncias de Avaliacéo de Tecnologias
foi realizada nos sftios da HTAI, EuroScan e sitios das agéncias de ATS, na
internet, em Julho de 2009. Apés consulta aos sitios das agéncias, foram
identificadas 27 instituicées com programas ativos de MHT. A lista descritiva
dessas instituicdes é apresentada no Anexo 2.
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2 SISTEMATICA DA OFICINA DE MONITORAMENTO DO
HORIZONTE TECNOLOGICO

A oficina de Monitoramento do Horizonte Tecnolégico foi realizada no dia
09 de julho de 2010, no dmbito do Ill Seminério de Gestdo de Tecnologias
em Salde, que ocorreu em Salvador, Bahia. A oficina foi uma das atividades
previstas pelo GT-MHT na reunido de criacdo da Rebrats, visando a
elaboracé@o de uma proposta de metodologia de MHT.

Anterior a oficina foi realizada uma reunido com representantes de diversas
dreas técnicas do Ministério da Satde e Anvisa para discussdo da pré-proposta
de metodologia do Monitoramento do Horizonte Tecnolégico, bem como do
fluxo de entrada das incorporagdes tecnolégicas, das agdes correlacionadas
com a aplicacdo de recursos federais na aquisicéo de produtos para sadde
e medicamentos e a potencial influéncia destes processos em um sistema de
MHT. A lista dos participantes encontra-se no Anexo 3.

Os achados das fases anteriores propiciaram a elaboracé@o de uma proposta
prévia que deveria ser discutida visando & obtencdo de consenso sobre pontos
bdsicos para uma diretriz metodolégica de MHT a ser adotada no &mbito
da Rebrats. A oficina contou com expressiva participacdo da comunidade
envolvida no processo de Avaliacéo e Incorporagéo de Tecnologias em Satde.
Estavam presentes membros da Rebrats (Coordenacdo e GT-MHT); gestores
dos érgdos do MS e das agéncias reguladoras (ANS e Anvisa); provedores
de servigos de satde; e pesquisadores e especialistas em tecnologias em
satde (Anexo 4).

Previamente foram distribuidas, aos participantes da oficina, orientagdes
sobre as atividades que seriam desenvolvidas e questdes a serem
respondidas (Anexo 5), bem como o documento produzido sobre a
experiéncia de MHT no mundo.

Apds a apresentag@o de conceitos bdsicos referentes ao processo de MHT
aos participantes e realizados os esclarecimento de duvidas iniciais, foram
formados quatro grupos de trabalho. Os grupos foram compostos de modo a
evitar a concentracdo de representantes de uma mesma instituicdo no mesmo
grupo. Apds esta etapa, cada grupo pdde discutir e responder as questdes
apresentadas em duas etapas distintas, sendo que ao final de cada etapa a
coordenacdo da oficina consolidou as respostas dos grupos.
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Como Gltima atividade, os grupos apresentaram e discutiram suas respostas.
Essa Ultima fase foi gravada, para que as opinides fossem documentadas e,
se necessdrio, dirimir dGvidas na preparacéo do relatério final da oficina.
As respostas dos grupos foram consolidadas, sendo apresentadas a seguir,
juntamente com a descricdo da metodologia proposta.
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3 PROPOSTA DE DIRETRIZES GERAIS DE MHT

A revisdo da literatura apontou a metodologia proposta pela EuroScan
como sendo o padréo internacional, que vem sendo adotado, parcial ou
integralmente, pelas agéncias que desenvolvem trabalhos na drea. Assim,
ela foi utilizada como diretriz geral da proposta aqui apresentada.

As etapas da metodologia da EuroScan podem ser observadas na Figura 1.
A descricdo de cada uma dessas etapas é apresentada a seguir. Ao final da
descricdo de cada etapa é apresentada, de forma resumida, a opinido de
consenso dos participantes da oficina.

Figura T — FASES DO PROCESSO DE MHT DE ACORDO COM A
EUROSCAN (SIMPSON et al., 2009)

Determinagio do

Identificagdo dos clientes
horizonte de tempo

do sistema de MHT

Monitoramento do
horizonte/identificagdo

Nio cumprem

critérios iniciais

Cumprem
critérios iniciais

Filtragem

Prioriza¢do

Avaliagio

Revisdo por pares |

| Revisdo por pares |

Disseminagio

3.1 IDENTIFICACAO DOS CLIENTES, HORIZONTE DE TEMPO E TIPO DE TECNOLOGIA

Esses estdgios sdo decisivos no desenvolvimento da metodologia utilizada
para o MHT e védo depender das caracteristicas do sistema de satde, do
publico que se quer atingir (populacéo, profissionais de satdde, agéncias de
avaliacéo de tecnologias, gestores, indUstria, pacientes, entre outros), e em
quais esferas essas informacées serdo aplicadas: nacional, regional ou local

(SIMPSON et al., 2009).
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O escopo do sistema de MHT (tipos de tecnologias avaliadas) também orientard
os passos seguintes, sendo importante para a definicio da metodologia a
ser aplicada. A determinacéo do horizonte de tempo é necessdria para
a definicdo de quando a tecnologia serd avaliada, como, por exemplo,
em alguns anos antes desta entrar no sistema de satde, quando estiver
proxima de ser lancada, no momento que estiver sendo introduzida ou
guando houver mudanca na sua indicacéo ou no seu uso. Essa avaliacéo
também pode ser atrelada a estdgios especificos do ciclo de vida do produto:
desenvolvimento, pré-marketing, marketing, incorporacdo no sistema de sadde

e difuséo (SIMPSON et al., 2009).

Os participantes da oficina concordam que o propésito de um sistema de
MHT no Brasil é gerar informagées quanto & seguranca, eficacia, histérico
de desenvolvimento, indicacées de uso e custos, bem como sobre o potencial
impacto, visando subsidiar a tomada de decisGo quanto & incorporacéo de
tecnologias novas por parte dos gestores. Em um segundo momento, de
acordo com a capacidade humana e material, também terd o propésito de
elaborar alertas sobre tecnologias emergentes.

3.1.1 Identificacao dos clientes

Clientes serdo os grupos que solicitarGo e receberdo as avaliacdes
realizadas no MHT, podendo ser, entre outros, gestores, agéncias de
avaliagdo de tecnologias, profissionais de satde e populacéo em geral.
A identificacdo dos clientes definird o foco que as atividades de MHT
irdo assumir em todas as etapas do processo.

Os autores Carlsson e Jorgensen (1998) citam como grupos que podem
ser alvo dos relatérios de alerta precoce:

agentes regulo’rérios, gestores, agéncias de fomento
em pesquisa, operadoras de planos de sadde, médicos
e demais profissionais de satde, administradores
hospitalares, organizacdes de pacientes, a sociedade

e talvez indUstrias.

Cada um destes grupos apresenta peculiaridades quanto a disseminacéo
destas informagdées. Assim, os gestores deveriam ser os primeiros a
serem informados. Para a sociedade, cuja importéncia mostra-se em
crescimento, é preciso estabelecer, previamente, quais informacdes
podem e como serdo divulgadas. Médicos e outros profissionais da
satde compdem o terceiro grupo. Por Gltimo encontra-se a indUstria, que
também pode vir a se tornar um importante grupo-alvo de informacées

(CARLSSON; JORGENSEN, 1998).
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Opiniao dos participantes da Oficina de MHT

Os clientes de um sistema de MHT no pais sdo prioritariamente gestores
publicos e privados, e as informacées poderdo ser disponibilizadas
publicamente. Porém, foi destacado pelo grupo a necessidade de se avaliar
o grau de confidencialidade da informagéo obtida antes de disponibiliza-la.

3.1.2 Horizonte de Tempo

O horizonte de tempo refere-se a(s) fase(s) de desenvolvimento de uma
tecnologia nova ou emergente, a partirda qual ela comecard a ser monitorada.
Esta informacdo serd utilizada como um dos critérios de filtragem.

Os diferentes horizontes de tfempo considerados entre as agéncias sdo:

* Em fase de pesquisa e desenvolvimento, com previsdo para emergir
em alguns anos ou meses (a ser estabelecido);

* Em processo de autorizacé@o para comercializacéo;
e Em fase de comercializacéo;

* Em fase de incorporacéo no sistema;

* Em fase de ampla utilizagéo;

*  Quando h& mudanca na sua indicacéo de uso.

Como exemplo, temos a agéncia italiana, ltalian Horizon Scanning
Project (IHSP), que trabalha com avaliacéo de fédrmacos, produzindo
relatérios anuais em periodos determinados pela autorizacdo de agéncia
reguladora (EMEA — European Medicines Agency). A agéncia estabeleceu
dois horizontes de tempo, produzindo dois tipos de relatérios: os
relatérios anuais sdo produzidos para os fdrmacos que serdo autorizados
nos préximos 36 meses, enquanto os relatérios semestrais sGo para os
fdrmacos a serem autorizados nos 18 meses seguintes. O contetdo destes
Ultimos relatérios (de 18 meses) é utilizado para selecéo dos medicamentos
a serem priorizados no processo de incorporacéo no sistema de sadde nos

préximos 12 meses (SIMPSON et al., 2009).
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Opiniao dos participantes da Oficina de MHT

Alguns grupos optaram pela fase da adocdo da tecnologia no mercado.
Contudo, outros sugeriram que o horizonte de tempo fosse definido em
funcéo da fase do ciclo de vida em que a tecnologia de interesse se encontre.
Assim ndo foi possivel chegar a um consenso quanto a esse aspecto.

3.1.3 Tipo de Tecnologia

A escolha dos tipos de tecnologias que serdo avaliados é uma importante
etapa da sistematizacdo do MHT, pois influencia diretamente os passos
seguintes, como a escolha dos critérios de filtragem e de priorizacéo e as
bases de dados que serdo utilizadas para a procura de novas tecnologias e
de informacdes que serdo utilizadas para as avaliacées.

A maioria das agéncias trabalha com todos os tipos de tecnologias e
especialidades. No entanto, a agéncia da Noruega considera somente tratamentos
relacionados ao céncer. A rede formada pela Austrdlia e Nova Zeldndia néo
avalia medicamentos e direciona a avaliacdo de equipamentos e procedimentos
cirdrgicos a um nicleo especifico (ASERNIP-NET-S), enquanto a agéncia Basca
(OSTEBA) também exclui fdrmacos de seu escopo. A agéncia inglesa — NHSC
— inclui, além de equipamentos e festes diagndsticos, intervencoes ferapéuticas
relacionadas & reabilitacdo, satde coletiva e afividades de promocéo & sadde.
Além disto, ela também limita o horizonte de fempo - o produto farmacéutico deve
estar nas fases Il ou lll de testes ou em fase de pré-lancamento.

Opiniao dos participantes da Oficina de MHT

Em uma fase inicial, o consenso foi de considerar as tecnologias que
atendam aos problemas prioritdrios de sadde do pais, sem definir um tipo
especifico de tecnologia.

3.2 IDENTIFICACAO PRECOCE DAS TECNOLOGIAS

A identificacGo precoce das tecnologias candidatas ao MHT pode ser realizada
através de pesquisas em meios especializados (pré-ativa) ou por requisicdes
feitas por interessados - gestores, profissionais de salde e consumidores (reativa).
Alguns paises, como Reino Unido e Austrdlia, utilizam a combinag@o dos dois
métodos (SIMPSON et al., 2009).
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A identificacdo precoce da tecnologia nova ou emergente parte dos principios
abordados anteriormente. Nesta fase deverdo ficar evidentes as tecnologias
relevantes para o sistema, com base nos critérios previamente estabelecidos.

Os processos especificos e os tipos de fontes utilizadas dependem dos propésitos
do MHT, especialmente com relacéo aos tipos de tecnologias avaliadas (que
podem fer diferentes perfis de difusdo — como é o caso de drogas, que devem
ser aprovadas por érgdos regulatérios, ou o caso de técnicas cirdrgicas, que
podem emergir entre profissionais médicos sem qualquer controle formal) e as
informacées necessdrias para a etapa de priorizacéo. Portanto, critérios para a
realizacdo das buscas devem ser definidos. As fontes disponiveis para pesquisa,
bem como as preferéncias individuais dos especialistas envolvidos também sao
determinantes nessa fase (SIMPSON et al., 2008).

Simpson et al. (2008) apontam as seguintes fontes de busca de novas tecnologias:

*  Primérias — Informacées relacionadas com o desenvolvimento das
tecnologias ou as indUstrias, como patentes e registros na Food and Drug
Administration (FDA);

*  Secundérias — Informagées sob perspectivas médicas, financeiras ou sociais.
Podem ser obtidas em publicacées, conferéncias, grupos de discusséo, etc.;

e Tercidrias — Informacées de outras organizacées relacionadas com o MHT,
incluindo ou ndo aquelas participantes da rede EuroScan.

Fontes primdrias oferecem informacdes mais precoces, porém menos
detalhadas e confidveis. Nas fontes secunddrias e tercidrias elas apresentam
um certo “atraso”, contudo fornecem predicdes mais detalhadas e de maior

acurdcia (SIMPSON et al., 2008).

As agéncias participantes da EuroScan diferenciom-se nessa fase principalmente
em relacéo ao escopo do monitoramento, fontes usadas para identificacéo e o
método de identificacdo.

As fontes de informacdes primdria, secunddria e tercidria sGo combinadas na
metodologia de monitoramento de vérios agéncias. As excecdes sdo dadas a
agéncia da Noruega, que usa somente fontes tercidrias e informagdes clinicas,
& agéncia espanhola Sintesis, que avalia sugestées de especialistas, e & francesa
Cedit, que avalia solicitacdes de representantes de uma organizacéo de hospitais

de Paris (SIMPSON et al., 2008).

Quanto ao método de identificacdo, as agéncias diferenciam-se pela estratégia
de busca de informacées. A agéncia dinamarquesa apresenta uma estratégia de
busca na infernet especifica para novas tecnologias em oncologia. De maneira
semelhante, a Sintesis fambém desenvolveu um programa de pesquisas na
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intfernet. Algumas agéncias, como a CADTH, realizam somente pesquisa em
literatura, outras utilizam informacées contidas em reunides especializadas como

congressos e simpdsios (SIMPSON et al., 2008).

3.3 FILTRAGEM

O processo de filtragem consiste na selecéo inicial das fecnologias a serem
monitoradas com base em critérios amplos. Questées como escopo/fipo da
tecnologia, horizonte de fempo e relevéncia para o sistema de sadde sdo critérios
importantes no processo de filiragem e devem estar de acordo com a metodologia
e as prioridades estabelecidas.

Nesse estdgio, avalia-se as tecnologias identificadas no estdgio anterior quanto
aos critérios. Aquelas que os preencherem serdo submetidas, posteriormente,
a uma avaliacdo mais profunda. Dentre esses critérios, podem estar presentes
alguns questionamentos sobre a tecnologia, tais como: se é nova ou inovadora;
se é relevante para o sistema de salde; se estd dentro do escopo ou do horizonte
de tempo estabelecido pela metodologia de MHT; se existem outros tratamentos
para a condicdo clinica a qual a fecnologia em questdo se aplica; e quais as
estimativas de impacto clinico, econémico e orcamentdrio da fecnologia

(SIMPSON et al., 2009).

Novamente, critérios especificos de filtragem podem variar entre as agéncias. No
entanto, observa-se que, em geral, para a tecnologia ser selecionada para a fase
seguinte (Priorizacéo), ela deve ser emergente ou nova, ter potencial para trazer
beneficios ou fazer parte de uma politica de satde publica planejada para a
regiGo (como se observa nas agéncias espanholas — Osteba e AETS).

Alguns dos critérios de filtragem encontrados entre as agéncias para selecionar as
tecnologias que passardo para a fase seguinte foram:

*  Atecnologia ndo pode ter sido avaliada;

*  Deve ser emergente ou suscetivel a emergir dentro do horizonte de tempo
pré-estabelecido (a EuroScan recomenda o periodo de 3 anos);

e Tecnologia nova e em estdgios préximos de adocéo;
*  Deve fer preocupagdo com seguranga;
e Tecnologia aplicdvel a uma grande populacéo;

*  Tecnologia aplicdvel a uma pequena populagdo, mas com grandes beneficios.
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Alguns dos critérios citados acima foram baseados nos utilizados pelas agéncias
da Inglaterra (NHSC - National Horizon Scanning Centre) e da Austrélia e Nova
Zeléndia (ANZHSN - Australia and New Zealand Horizon Scanning Network)
(SIMPSON et al., 2009).

Opiniao dos participantes da Oficina de MHT

Os participantes conclufram que os critérios utilizados para a filtragem das
tecnologias devem ser os mesmos usados na definicdo do escopo do MHT. O
processo de filtragem também dependerd da capacidade do sistema de MHT em
executar a andlise ou de mobilizar parceiros para a execucéo.

De uma forma geral, os parficipantes sugeriram basicamente os mesmos critérios
para as etapas de filtragem e de priorizacdo, sendo que para a priorizacdo foi
ainda sugerido a utilizacdo de um escore que levasse em consideracdo pesos
especificos para os diferentes critérios.

3.4 PRIORIZACAO

Assim como ocorre nas outras etapas, a priorizacdo é altamente dependente
dos grupos-alvo do sistema de MHT. Observa-se que gestores, planejadores
estratégicos e grupos de especialistas clinicos ou de pacientes estdo interessados
em aspectos diferentes da tecnologia. O perfil do grupo-alvo ird direcionar,
além da tecnologia a ser priorizada, os critérios a serem avaliados com maior
profundidade no estdgio seguinte (SIMPSON et al., 2008).

O:s tipos de dados e de fontes de pesquisas disponiveis também influenciardo a
tomada de deciséo. Ambos séo relacionados com o horizonte de tempo (definido
em efapa anterior) e com a complexidade dos critérios de selecdo e de tomada

de deciséo (SIMPSON et al., 2008).

O:s critérios para priorizacdo diferem entre as agéncias, e algumas néo a realizam,
como, por exemplo, a israelense e a francesa, que avaliam tecnologias a pedido
de organizacdes especfficas.

A priorizacéo ordena as fecnologias novas e emergentes potencialmente mais
importantes para o sistema e, a partir desse processo, decide-se se a mesma serd
avaliada mais profundamente ou somente monitorada.
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Critérios de Priorizacéo recomendados pela EuroScan:

A tecnologia deve ser avaliada sob os seguintes aspectos:

Apresentar incertezas significativas quanto ao beneficio & satde ou custo-
efetividade;

Causar beneficios & satde no caso da tecnologia se difundir amplamente;

Ser ferapia ou diagndstico inovador para a doenca sem tratfamento ou
diagndstico;

Ser uma terapia nova e potencialmente mais efetiva que o tratamento padréo;

Ser um tratamento com efeitos colaterais menores ou efeitos adversos a longo
prazo menores que o tratamento padréo;

Causar impacto econémico  significativo se for largamente difundida
devido a custos unitérios e/ou ndmero de pacientes e/ou necessidade de
reorganizacéo de servicos;

Ter potencial para difuséo inapropriada ou uso inadequado;

Ter possibilidade de causar outros impactos significativos como necessidade
de capacitacdo, ou reorganizacdo de servicos, ou questdes legais, éticas,
politicas, ambientais ou sociais significativas associadas ao uso da tecnologia;

Ter potencial para causar um impacto epidemiolégico da doenga;

Relevancia para as politicas de satde nacionais.

Opiniao dos participantes da Oficina de MHT

O consenso dos participantes foi de que, independente de quem defina, o
fundamental é que os critérios de filtragem e priorizacéo das tecnologias sejam
transparentes e a metodologia confidvel. Foi sugerido ainda que o GT-MHT
deveria fer esta atribuicdo em conjunto com especialistas nos temas, gestores e
profissionais com potencial para utilizar as tecnologias. Um dos grupos enfatizou
a importéncia da participacdo dos gestores do SUS na fase de priorizacéo.

De uma forma resumida, os principais critérios de priorizacdo sugeridos pelos
parficipantes estdo associados aos itens especificados abaixo, sendo que um
grupo sugeriu utilizar os critérios da EuroScan para esse fim :
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*  Magnitude do problema de satde;

*  Impacto da tecnologia no servico de satde;
*  Caracterfsticas da tecnologia;

e Pressdes sociais;

*  Oportunidade para o Estado.

3.5 AVALIACAO OU PREDICAO DO IMPACTO

O objetivo da avaliagiio precoce é produzir textos sobre as fecnologias
selecionadas e antecipar seu impacto na promocé@o & sadde e nos servicos de
satde (SIMPSON et al., 2008). Essas avaliacdes sdo as primeiras de outras que
poderéo ser realizadas, e devem apresentar descricdes da fecnologia em questéo.

Tipos de avaliacdes

Existem diferentes formas de se confeccionar e/ou classificar os relatérios de
avaliacéo e isto dependerd do tipo de tecnologia, horizonte de tempo da
tecnologia, preferéncias das agéncias, etc. Os tipos mais comuns de avaliacbes
s@o (SIMPSON et al., 2009):

Avaliagdes rapidas - Produzidas dentro de 24 a 36 horas, curfas, de uma
pégina, geralmente em resposta a pedidos especificos de gestores;

Avaliagoes breves - SGo um pouco mais aprofundadas, com tamanho de 4 a 6
péginas e demoram no mdximo 2 semanas para serem entregues;

Avaliagdes aprofundadas —- Demoram cerca de 12 meses para serem realizadas,
com cerca de 40 pdginas ou mais.

O conteddo varia entre os tipos de avaliacdo e os métodos utilizados pelas
agéncias. A avaliacdo breve pode incluirinformacées como histéria da tecnologia,
funcionamento, aspecto clinico da doenca, opcéo de tratamento disponivel,
seguranca, efetividade e custos econdmicos, éticos, sociais e legais. Uma
avaliacéo aprofundada é baseada em uma estratégia estruturada de busca e
apresenta cada secéo presente na avaliacéo breve, porém, de forma mais extensa
(SIMPSON et al., 2009).



Ministério da Satde

A EuroScan recomenda que o relatério de avaliacdo inclua as seguintes

informacées (SIMPSON et al., 2008; 2009):

* Informacées relacionadas & tecnologia: nome, descricGo, modo de
administracdo, dosagem, fabricante, estdgio de desenvolvimento, uso,
licenciamento e reembolso.

*  Informacdes relacionadas aos pacientes: indicagées, especialidades, nimero de
pacientes, fecnologias alternativas ou complementares, tecnologia atual indicada.

e Tentfativa de predicdo do impacto: impacto na satde, predicéo da difusdo,
custo, consequéncias econdémicas e de infraestrutura, impacto ético, social,
legal, politico e cultural.

*  Evidéncias: evidéncia clinica e de seguranca, avaliagdo econémica, pesquisa
em curso, ATS em curso ou planejada.

As avaliacdes realizadas pelas agéncias que fazem parte da EuroScan diferem-
se principalmente quanto ao formato e ao estilo. Algumas, como a ANZHN
(ASERNIP-S NET-S) produzem avaliacdes em diferentes formatos (avaliagdes
breves, boletins e avaliacdes mais abrangentes) enquanto outras, como Age.na.s ,
produzem somente um formato de texto. Dependendo da equipe responsdvel pela
pesquisa e o publico ao qual a avaliacéo é dirigida, ela pode ter mais detalhes
técnicos ou ser mais concisa e simples para o entendimento do publico em geral
(SIMPSON et al., 2008). O tamanho dos textos também varia, com agéncias
da Suécia, Dinamarca e Noruega produzindo textos pequenos sem apresentar
recomendacdes, enquanto outras, como a israelense, a suica e a holandesa
produzem textos maiores contendo ou néo recomendagdes quanto ao uso da

tecnologia (SIMPSON et al., 2008).

Revisao por Pares

A revisGo por pares deve ser realizada para que sejo mantida a qualidade da
avaliacdo. Essa revisdo pode ser feita por especialistas clinicos, metodolégicos ou
por redes de agéncias usadas para identificacdo das tecnologias. Sao avaliadas
a relevancia, forma de apresentacdo, evidéncia, descricdo de aspectos legais,
sociais, efc. Ainda podem ser feitas recomendacées sobre a aceitacdo, rejeicdo
ou necessidade de revisdo do documento (SIMPSON et al., 2009).
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Opiniao dos participantes da Oficina de MHT

A opinido dos participantes foi de que as avaliaces devem trazer informacées
relativas a: caracteristicas t#écnicas, indicacdes de uso, previsdes de impactos (em
resultado em salde, econdmico, organizacional, ético, social, etc.) e indicacdes
do quanto a tecnologia poderd substituir ou complementar a alternativa existente.

3.6 DISSEMINAGAO

Dependerd dos interesses dos gestores e da necessidade do sistema. O meio de
disseminacdo da informacdo e o conteddo do material dependerd do publico-
alvo, que deve estar consciente que certas publicacées podem sofrer atualizacées
dependendo do horizonte de tempo da tecnologia e da velocidade com que as
descobertas ocorram.

Formas de disseminar a informacéo:
*  Publicacées impressas;
e Eletrénicas (no sftio da Rebrats, por exemplo);

*  Semindrios especializados.

3.7 ATUALIZACAO DA INFORMAGCAO

A informacdo deve ser atualizada de acordo com os inferesses especificos dos
gestores, ou quando a tecnologia parece promissora, mas ainda nédo foi aprovada
ou estd indisponivel, ou mesmo quando novas evidéncias surgirem quanto aos
diferentes aspectos da tecnologia.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

A revisdo da literatura e a consulta aos sitios na internet das agéncias que realizam
atividades de MHT em diferentes paises revelou que existe uma metodologia
comum de monitoramento que a maioria das agéncias utiliza. Esse padréo segue
a sistematizacdo proposta pela EuroScan. Estas agéncias também compartilham
informacdes sobre as vdrias etapas que constituem o processo de MHT e fomentam
um banco de dados composto pelas avaliagdes realizadas pelo conjunto
de agéncias (SIMPSON et al., 2009). Cada agéncia, no entanto, apresenta
peculiaridades em seu sistema de MHT. Algumas limitam o tipo de tecnologia
que serd avaliada, como, por exemplo, somente farmacos, equipamentos ou
procedimentos cirdrgicos, enquanto outras limitam o piblico que ird receber as
informacdes. Os métodos de identificacdo, filtragem, priorizacdo e avaliagdo
também variam entre as agéncias que constituem a EuroScan.

Apesar das diferencas existentes entre as agéncias, a rede sempre enfatiza a
necessidade do trabalho em parceria entre as agéncias com o objetivo de
reduzir esforcos e acelerar o processo de monitoramento. O fato da EuroScan ter
ampliado a sua atuacdo para além da Europa, permite que a Rebrats integre esta
rede, o que contribuiria para a otimizacéo na obtencéo de informacéo e troca de
experiéncia com grupos estabelecidos na drea.

A proposta de metodologia aqui apresentada ainda necessita ser aprimorada,
pois na oficina foram priorizadas, para a discuss@o, as etapas que definissem
a estrutura geral do processo. Assim, algumas etapas do processo, tais como
avaliagdo, disseminacéo e atualizacdo nédo foram discutidas, pois estas dependem,
em parte, da definicdo das anteriores. Logo, para a elaboracao das diretrizes hd
ainda a necessidade de definir esses aspectos em aberto, para isto é importante
dar continuidade as discussdes com o grupo de trabalho no &mbito do Ministério
da Satde que possuiu a participacéo de todas as dreas envolvidas, direta ou
indiretamente, com esta questdo (SCTIE, SAS, Citec, SE), bem como com as dreas
de Registro de Produtos para a Sadde e a de Pesquisa Clinica da Anvisa e os

membros do GT MHT.

Estaria ainda sob responsabilidade desse grupo a definicdo das fontes e do fluxo
de informacées que irdo subsidiar o sistema de Monitoramento do Horizonte
Tecnolégico, visando, principalmente, a homogeneidade de informacées entre
as dreas e o apoio mutuo no processo de decisdo. Para subsidiar esta deciséo,
o grupo de pesquisa de ATS do Programa de Engenharia Biomédica da COPPE-
UFRJ, estard realizando um estudo, em colaboracdo com a Coordenacdo de
Pesquisas, Ensaios Clinicos e Medicamentos Novos — Copem-Anvisa, para
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verificar o potencial de bases de dados desta agéncia como fonte de identificacéo
de fecnologias emergentes e novas para o sistema de satde. Esta pesquisa deverd
contar também com a colaboracéo da Comisséo de Incorporacéo de Tecnologias
do Ministério da Saude - Citec.

Outra tarefa relevante a ser realizada é a validacGo de um questiondrio de
monitoramento de tecnologias, que jd foi elaborado pela equipe técnica do
Ministério da Satde. O piloto de aplicacéo do questiondrio j& estd sendo realizado
em parceria com os hospitais de exceléncia a servico do SUS.

Este projeto piloto deverd subsidiar a elaboracéo de um primeiro boletim com
alertas precoces sobre novas tecnologias e que deverd ser continuado com a
efetivacdo de um grupo de trabalho permanente sobre o fema e a colaboracéo de
centros de pesquisa no pafs e no exterior. Em um primeiro momento a coordenag@o
do GT-MHT estd estabelecendo uma colaboracéo com uma  instituico membro
da Euroscan, o National Horizon Scanning Center da Universidade de Birmingham
no Reino Unido. Esta colaboracéo prevé ainda a capacitagdo de profissionais
na drea e colaborag@o na realizacéo desse tipo de investigacdo, bem como na
preparacdo e divulgacdo da informagéo.

Nesse sentido, ainda estdo previstos alguns passos para a construcdo de
uma proposta definitiva de metodologia para o Monitoramento do Horizonte
Tecnolégico no dmbito da Rebrats. Para sua execucdo ressalta-se a necessidade
de capacitacdo e direcionamento de recursos humanos e financeiros, bem como
uma ampla discuss@o entre as dreas do Ministério da Saude.



Metodologia para Monitoramento do Horizonte Tecnolégico em Satde no Ambito da Rebrats

REFERENCIAS

BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. REBRATS. [Brasilia, DF,
20092]. Disponivel em: <http://200.214.130.94/rebrats/historico.html>.
Acesso em: 10 ago. 2009.

. Avaliacéo de tecnologias em salde: institucionalizacéo das acées no
Ministério da Satde. Revista de Sadde Pdblica, Séo Paulo, v.4, p.743-747, 2006.

CARLSSON, P et al. The early experiences of a national system for the
identification and assessment of emerging health care technologies in Sweden.
International Journal of Technology Assessment in Health Care, Cambridge, v.
14,n. 4, p. 687-694, 1998.

CARLSSON, P; JORGENSEN, T Scanning the horizon for emerging health
technologies: Conclusions from a European Workshop.  International Journal of
Technology Assessment in Health Care, Cambridge, v. 14, n. 4, p. 695-704, 1998.

DOUW, K. et al. Use of the Internet in scanning the horizon for new and emerging
health technologies: a survey of agencies involved in horizon scanning. Journal
of Medical Internet Research, Toronto, v. 5, n. 1, p. €6, 2003.

. Priority sefting for horizon scanning of new health technologies in
Denmark: Views of health care stakeholders and health economists. Health
Policy, Atlanta, v. 76, n. 3, p. 334-345, May 2006.

DOUW, K.; VONDELING, H. Selection of new health technologies for
assessment aimed at informing decision making: A survey among horizon
scanning systems. International Journal of Technology Assessment in Health
Care, Cambridge, v. 22, n. 2, p. 177-183, Sept. 2006.

. Selecting new health technologies for evaluation: Can clinical experts
predict which new anticancer drugs will impact Danish health care? Social
Science & Medicine, Maryland Heights, v. 64, n. 2, p. 283-286, Jan. 2007.

JORGENSEN, T.; CARLSSON, P Special section - Early identification and
assessment of emerging health technology: Introduction.  International
Joumnal of Technology Assessment in Health Care, Cambridge, v. 14, n. 4, p.
603-606, 1998.

JORGENSEN, T.; LARSEN, L. G. Basis for decisions on emerging health
technology: A Danish feasibility study. International Journal of Technology
Assessment in Health Care, Cambridge, v. 14, n. 4, p. 624-635, Fall 1998.



Ministério da Satde

PACKER, C.; FIDAN, D. DEC methods for appraising new drugs: Horizon
scanning is important for emerging health technologies. British Medical
Journal, London, v. 319, n. 7215, p. 1006-1006, Oct. 1999.

PACKER C.; SIMPSON S. European Information Network on New and
Changing Health Technologies EuroScan: Status report. Birmingham:
EuroScan, 2005.

PANERAI, R. B.; MOHR, J. P Applying technology assessment health care.
In: PANERAI, R. B.; MOHR, J. B. (org.). Health technology assessment

methodologies for developing countries, Washington, D.C.: Pan American
Health Organization, 1989. p. 9-23.

SIMPSON, S. et al. Assessing the accuracy of forecasting: Applying standard
diagnostic assessment tools to a health technology early warning system.
International Journal of Technology Assessment in Health Care, Cambridge,
v. 20, n. 3, p.381-384, Summer 2004.

. A toolkit for the identification and assessment of new and emerging
health technologies. Birmingham: EuroScan, 2009.

. On behalf of EuroScan, early identification and assessment of new and
emerging health technologies: Actions, progress, and the future direction of
an international collaboration: EuroScan. International Journal of Technology
Assessment in Health Care, Cambridge, v. 24, n. 4, p. 518-525, 2008.

STORZ, P et al. Future relevance of genetic testing: A systematic horizon
scanning analysis. International Journal of Technology Assessment in Health
Care, Cambridge, v. 23, n. 4, p. 495-504, 2007.

. Innovative health technologies in the “anti-aging-medicine” field:
results from a systematic horizon scanning. Value in Health, Hoboken, v. 11,
n. 6, p. A363-A363, Nov. 2008.

SUNTHARALINGAM, G. et al. Scanning the horizon: emerging hospital-wide
technologies and their impact on critical care: Commentary. Critical Care,
London, v. 9, n. 1, p. 12-15, Feb. 2005.

WILD, C.; LANGER, T. Emerging health technologies: Informing and supporting
health policy early. Health Policy, Atlanta, v. 87, n. 2, p. 160-171, Aug. 2008.
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ANEXOS

ANEXO0 1 - Os artigos identificados como de interesse para o projeto nas trés
bases de referéncias consultadas (PubMed, Web of Science e SCOPUS) sdao
listados a seguir em ordem alfabética dos nome dos autores.

1. BABIDGE, W.; MADDERN, G. Evidence-based surgery at ASERNIP-S:
Can this improve quality in surgical practice? Australian Safety and Efficacy
Register of New Interventional Procedures-Surgical. Journal of Quality in
Clinical Practice, Cambridge, v. 20, n. 4, p. 164-166, Dec. 2000.

2. BOON, W.; MOORS, E. Exploring emerging technologies using metaphors:
a study of orphan drugs and pharmacogenomics. Socic?SCience & Medicine,
Maryland Heights, v. 66, n. 9, p. 1915-27, May 2008.

3. BOULT, M. et al. Issues of consent and privacy affecting the functioning of
ASERNIP-S. ANZ Joumal of Surgery, Carlton, v. 72, n. 8, p. 580-582, Aug. 2002.

4. BRAUNACK-MAYER, A. J. Ethics and health technology assessment:
Handmaiden and/or critic? International Journal of Technology Assessment
in Health Care, Cambridge, v. 22, n. 3, p. 307-312, Summer 2006.

5. BROWN, I. T. et al. Medical technology horizon scanning. Australasian
Physical & Engineering Science in Medicine, Melbourne, v. 28, n. 3, p. 200-
203, Sept. 2005.

6. BROWN, D. Horizon scanning and the business environment - the

implications for risk management. Bt Technology Journal, London, v. 25, n. 1,
p. 208-214, Jan. 2007.

7. CARLSSON, P et al. The early experiences of a national system for the
identification and assessment of emerging health care technologies in Sweden.

International Journal Technology Assessment in Health Care, Cambridge, v.
14,n. 4, p. 687-694, 1998.

8. CARLSSON, P; JORGENSEN, T. Scanning the horizon for emerging health
Technologies: Conclusions from a European Workshop. International Journal
of Technology Assessment in Health Care, Cambridge, v. 14, n. 4, p. 695-
704, Autumn, 1998.

9. CHALLIS, M. Building an effective programme for clinical teachers: the
role of the staff developer. Medical Teacher, Dundee, v. 23, n. 3, p. 270-275,
May 2001.

10. CHASE, D. et al. What are the relative merits of the sources used to identify
potential research priorities for the NHSHTA programme? International

Journal of Technology Assessment in Health Care, Cambridge, v. 16, n. 3, p.
743-750, Summer 2000.
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11. CORBEN DE ROMERQO, S.; RAY, S. Reproductive health and new
technologies in Africa: horizon scanning for new technologies. African Journal
of Reproductive Health, Benin City, v. 11, n. 1, p. 7-13, April 2007.

12. DAY, K. J.; NORRIS, A. C. Supporting information technology across
health boards in New Zealand: themes emerging from the development of a

shared services organization. Health Informatics Journal, London, v. 12, n. 1,
p. 13-25, Mar. 2006.

13. DEFRA's strategy for ‘horizon scanning’ in science. Veterinary Record,
London, v. 152, n. 3, p. 63, Jan. 2003.

14. DOBBINS, M. et al. A description of a knowledge broker role implemented
as part of a randomized controlled trial evaluating three knowledge translation
strategies. Implementation Science, London, v. 4, Apr. 2009.

15. DOUW, K. et al. Priority sefting for horizon scanning of new health
technologies in Denmark: Views of health care stakeholders and health
economists. Health Policy, Atlanta, v. 76, n. 3, p. 334-345, May 2006.

16. . Use of the Internet in scanning the horizon for new and emerging
health technologies: a survey of agencies involved in horizon scanning. Journal
of Medical Internet Research, Toronto, v. 5, n. 1, p. €6, Jan./Mar. 2003.

17. DOUW, K.; VONDELING, H. Selection of new health technologies for
assessment aimed at informing decision making: A survey among horizon
scanning systems. International Journal of Technology Assessment in Health
Care, Cambridge, v. 22, n. 2, p. 177-183, Sept. 2006.

18. . Selecting new health technologies for evaluation: Can clinical experts
predict which new anticancer drugs will impact Danish health care? Social Science
& Medicine, Maryland Heights, v. 64, n. 2, p. 283-286, Jan. 2007.

19. DURYEA, E. Problems of application and direction of the emerging
technologies to health education. Health Education Journal, London, v. 14, n.
6, p. 70-71, Oct. 1983.

20. ELSHAUG, A. G. et al. Exploring policy-makers’ perspectives on
disinvestment from ineffective healthcare practices. International Journal of
Technology Assessment Health Care, Cambridge, v. 24, n. 1, p. 1-9, 2008.

21. ENG, T.R. Population health technologies: emerging innovations for the
health of the public. American Journal of Preventive Medicine, Bethesda, v.
26,n. 3, p. 237- 242, Apr. 2004.

22. FUJI, K. T.; GALT, K. A. Pharmacists and health information technology:
emerging issues in patient safety. HEC Forum, New York, v. 20, n. 3, p. 259-
275, 2008.
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23. HAILEY, D. et al. Providing information on emerging health technologies
to provincial decision makers: a pilot project. Health Policy, Atlanta, v. 58, n.
1, p. 15-26, Oct. 2001.

24.HARTZ, S.; JOHN, J. Public health policy decisions on medical innovations:
What role can early economic evaluation play. Health Policy, Atlanta, v. 89, n.
2, p. 184-192, Feb. 2009.

25. “HORIZON scanning” in science. Veterinary Record, London, v. 150, n.
8, p. 228, Feb. 2002.

26. IBARGOYEN-ROTETA, N. et al. Differences in the identification process
for new and emerging health technologies: analysis of the EuroScan database.

International Journal of Technology Assessment Health Care, Cambridge, v.
25,n. 3, p. 367-373, Jul. 2009.

27. JOPPI, R. et al. The ltalian Horizon Scanning Project. European Journal
of Clinical Pharmacology, Berlin, v. 65, n. 8, p. 775-781, Jun. 2009. DOI:
10.1007/500228-009-0666-z

28. JORGENSEN, T.; CARLSSON, P - Introduction: Early identification and
assessment of emerging health technology. International Journal of Technology
Assessment in Health Care, Cambridge, v. 14, n. 4, p. 603-606, Autumn 1998.

29. JORGENSEN, T.; LARSEN, L. G. Basis for decisions on emerging health
technology: A Danish feasibility study. International Journal of Technology
Assessment in Health Care, Cambridge, v. 14, n. 4, p. 624-635, Autumn 1998.

30. KARNON, J. et al. A preliminary model-based assessment of the cost-utility
of a screening programme for early age-related macular degeneration. Health
Technology Assessment, London, v. 12, n. 27, p. iii-iv, ix-124, Jun. 2008.

31. LORENCE, D.; SIVARAMAKRISHNAN, A. Technology assessment
of resources for the emerging US e-health infrastructure: a proposed

interoperability model. International Journal of Electronic Healthcare, Olney,
UK, v. 2, n. 3, p. 291-303, 2006.

32. MADDERN, G. et al. ASERNIP-S: International Trend Setting. ANZ Journal
of Surgery, Hoboken, USA, v. 78, n. 10, p. 853-858, Oct. 2008.

33. . Evaluating new surgical techniques in Australia: The Australian
safety and efficacy register of new interventional procedures-surgical
experience. Surgical Clinics of North America, Oxford, v. 86, n. 1, p. T15-
128, ix-x. , Feb. 2006.

34. MADDERN, G. The Australian Safety and Efficacy Register of new
Interventional Procedures - Surgical (ASERNIP-S) assesses new surgeries.
Australian Health Review, Sydney, v. 28, n. 1, p. 143-144, Sept. 2004.
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35. MARVIN, H. J. P et al. Early identification systems for emerging foodborne
hazards. Food and Chemical Toxicology, Maryland Heights, USA, v. 47, n. 5,
p. 915-926, May 2009.

36. MORGAN, D. et al. Assessing the risk from emerging infections.
Epidemiology and Infection, Cambridge, p. 1-10, Jun. 2009.

37. MORTIMER, D. Modelling downstream effects in the presence of
technological change. Pharmacoeconomics, London, v. 26, n. 12, p. 991-
1003, 2008.

38. MOWATT, G. et al. Implementing early warning messages on emerginﬁ
health technologies. International Journal of Technology Assessment in Healt
Care, Cambridge, v. 14, n. 4, p. 663-670, Fall 1998.

39. MUNDY, L. et al. The Australia and New Zealand horizon scanning network.
Australian Health Review, Sydney, v. 29, n. 4, p. 395-397, Nov. 2005.

40. MURPHY, K. et al. Effective early warning systems for new and emerging
health technologies: Developing an evaluation framework and an assessment
of current systems. International Journal of Technology Assessment in Health
Care, Cambridge, v. 23, n. 3, p. 324-330, Summer 2007.

41. NIEWOHNER, J. et al. Participatory prognostics in Germany: developing
citizen scenarios for the relationship between biomedicine and the economy
in 2014. Technological Forecasting and Social Change, Maryland Heights,
USA, v. 72, n. 2, p. 195-211, Feb. 2005.

42. O'MALLEY, S. P; JORDAN, E. Horizon scanning of new and emerging
medical technology in Australia: its relevance to Medical Services Advisory
Committee health technology assessments and public funding. International
Journal of Technology Assessment in Health Care, Cambridge, v. 25, n. 3, p.
374-382, Jul. 2009.

43. PACKER, C. The National Horizon Scanning Centre (NHSC): Early
warning for new and emerging health technologies in England. Evidence-
Based Healthcare and Public Health, Maryland Heights,USA, v. 9, n. 6, p.
410-413, 2005.

44. PACKER, C.; FIDAN, D. DEC methods for appraising new drugs: Horizon
scanning is important for emerging health technologies. British Medical
Journal, London, v. 319, n. 7215, p. 1006, Oct. 1999.

45, PHILIPSON, T. J.; JENA, A. B. Striking a balance on new technology: Cost-
effectiveness analysis can help sort out emerging health care technologies, but
what are the consequences for continued medical innovation. AHIP Cover,
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46. PUZIO, D. Health insurance coverage for emerging medical technologies:
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50. SACHDEVA, A. K.; RUSSELL, T. R. Safe introduction of new procedures and
emerging technologies in surgery: Education, credentialing, and privileging.
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52. SAPIRIE, S. A.; ORZESZYNA, S. WHO's health futures consultation.
Futures, Maryland Heights, USA, v. 27, n. 9-10, p. 1077-1085, Nov./Dec. 1995.
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ANEXO 2 - Listagem das instituicoes que apresentam programa de MHT por pais

Paises AGENCIAS In-T Endereco eletronico
German Institute for Medical http://www .dimdi.de/static/en/index.html
Alemanha Documentation and Information - NI-G
DMDI
Australian Safety and Efficacy http://www surgeons.org/Content/Navigation
Register of New Interventional NI-G glenu/ h/ASERNIPS/ASERNIPSNETS/def:
Austrélia | Procedures — Surgical - ASERNIP-S* his;z;rc clau
Medical Services Advisory Committee NLG http://www.msac.gov.au/internet/msac/publish
-MSAC* ing.nsf/Content/msac-application-process-1p-1
All;;.::\l]l;d el Aus tralié'l and New Zealand Horizon NLG http://www horizonscanning.gov.au/
A Scanning Network - ANZHSN*
Zelandia
Austria Ludwig Boltzmann Institute fiir Health NLG http://hta.lbg.ac.at/en/content.php?iMenulD=1
Technology Assessment — LBI-HTA 1
Canads Canadian Agency for Drugs and NLG http://www cadth.ca/index.php/en/hta/projects
anaca Technologies in Health - CADTH ) 2&filter_field=3
Danish Centre for Evaluation and http://www sst.dk/english/dacehta.aspx?sc_lan
Dinamarca Health Technology Assessment - NI-G g=en
DACEHTA
Basque Office for Health Technology http://www .osanet.euskadi.net/r85-osteba/
Assessment in Health Care — 2000-G | es/contenidos/informacion/osteba_tecnologias/
OSTEBA* es_osteba/osteba_tecnologias.html
http://www juntadeandalucia.es/salud/orgdep/a
Espanha Agencia de Evaluacién de Tecnologias NLG etsa/documento.asp?id=184
Sanitarias de Andalucia - AETSA* http://www juntadeandalucia.es/salud/gant/def
ault.asp
Sistema de Informacién de
Tecnologias Sanitarias Nuevas y NI-G http://sintesis.isciii.es
Emergentes - SINTESIS
Blue Cross and Blue Shield http://www bcbs.com/news/press/facts/tec.htm
o 1985-P
Association* 1
EUA The University HealthSystem https://www .uhc.edu/12443 htm
. 1984-G
Consortium - UHC
ECRI Institute NI-P https://www ecri.org/Pages/default.aspx

Fonte: Sttios e enderecos eletrénicos das agéncias de ATS e instituicdes com programas de MHT.
* Disponibiliza informacéo detalhada em website/pdf sobre a avaliacdo

In-T - Ano de Inicio e Tipo de Trabalho (G-Governamental ou P-Privativo)

NI - Néo Informado
Inf. Disp. Hebreu - Informagées disponibilizadas em Hebreu
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Listagem das institui¢oes que apresentam programa de MHT por pais (cont.)

Paises AGENCIAS In-T Endereco eletronico
. .~ .| Finish Office for Health Technology http://finohta.stakes.fi/EN/index.htm
Finlandia Assessment - FINOHTA NI-G
Committee for Evaluation & http://cedit.aphp fr/english/index_present.html
Franca | Diffusion of Innovative Technologies | 1982-G
- CEDIT
Holanda Health Council O(t‘, 1t{he Netherlands — NLG http://www.gezondheidsraad.nl/en
o Health Information and Quality http://www hiqa.ie/functions_hta.asp
Irlanda Authority — HIQA 2007-G
Isracl Division of Medical Documentation | Inf. Dip. | http://www health.gov .il/subjects
and Information — DMTP Hebreu
Agenzia nationale per i servizi http://www assr.it/cote.html
e . . NI-G
P sanitari regionali - Age.na.s - COTE
Itdlia . - - - . .
The Italian Horizon Scanning http://horizon.cineca.it/
. NI-G
Project*
The Norwegian Knowledge Centre http://www kunnskapssenteret.no/
NOruega | " for the Health Services - NOKC NEG
National Horizon Scanning Centre — NLG http://www .pcpoh.bham.ac.uk/publichealth/horiz
Rein NHSC* on/methods.shtml
1o Health and Safety Executive - HSE NI-G | http://www hse.gov.uk/horizons/
Unido - - -
Foresight Programme* NLG http://www foresight.gov.uk/Horizon%20Scanni
ng%?20Centre/index.asp
Suécia The Swedish Council on Technology 1982-G http://www .sbu.se/en/About-SBU/SBU-Alert/
ueat Assessment in Health Care — SBU*
Federal Soc1alFISnIsOurance Office - NG
Suiga 75 iss Federal Office of Public Health NLG | Dtp://www edi.admin.ch/org/00344/00353/0036
— SFOPH 0/index.html?lang=en

Fonte: Sttios e enderecos eletrdnicos das agéncias de ATS e instituicdes com programas de MHT.
* Disponibiliza informag@o detalhada em website/pdf sobre a avaliacao

In-T - Ano de Inicio e Tipo de Trabalho (G-Governamental ou P-Privativo)

NI - Néo Informado

Inf. Disp. Hebreu - Informacées disponibilizadas em Hebreu
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ANEXO 3 - Lista de participantes da Reuniao Técnica com representantes das
areas técnicas do Ministério da Satide, Anvisa e OPAS em Brasilia, Junho de 2010

PRESENTES NA OFICINA INSTITUICAO

Avila Teixeira Vidal DECIT/SCTIE/MS

Carlos Alberto Aguilera DECIIS/ SCTIE/ MS
Christopher Rerat OPAS/OMS

Cidley Guoti GERAE/NUREM/ANVISA
Claudio Maierovitch Pessanha Henriques CITEC/SCTIE/ MS
Eduardo Coura Assis DECIT /SCTIE/ MS

Elisa Abreu Santos DECIIS/ MS

Flavia Poppe Figueiredo Munoz OPAS/OMS

Flavia Tavares Silva Elias DECIT/SCTIE/ MS
Gabriele Trancoso GERAE/ NUREM/ ANVISA
Livia Costa da Silveira CITEC/SCTIE/ MS
Marcelo Sette Gutierrez DESD/SE/ MS

Maria Carlota S. Paula UNB/CDS

Misani Ronchini GERAE/ NUREM/ ANVISA
Rodrigo Fernandes Alexandre DAF/SCTIE/ MS

Rogéria Aparecida Valter de Lucena DAE/SAS/MS

Telma Rodrigues Caldeira GERAE/ NUREM/ ANVISA
Wildo Navegantes de Araujo CIEVS/SVS/ MS
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ANEXO0 4 - Lista de participantes da Oficina de MHT em Salvador, Julho/2010

PRESENTES NA OFICINA

INSTITUICAO

Abraham Juan Diaz Mordguez

NATS-UNICAMP

Alberto Hideki Kanamura

Hospital Israelita Alberto Einstein

Andréia Nascimento

Hospital Alemdo Osvaldo Cruz

Avila Vidal ATS/DECIT/SCTIE/MS
Carmem Romero Fiocruz - CDTS

Celso Lage INPI

Clarisse Petramale COPEM/ ANVISA
Cldudio Maierovitch Pessanha Henriques | CITEC/SCTIE/MS
Eduardo Coura Assis ATS/DECIT/SCTIE/MS
Elisa Abreu Santos DECIIS/SCTIE/MS

Erika Aragéo

PECS/ISC/UFBA e Fiocruz — Coordenacdo GT-MHT

Ester Dal Poz

UNICAMP

Evelinda Trindade

NATS-HC-USP

Fernanda Catelani Miguel

COPPE-UFRJ — Apoio a coordenacio da oficina

Fldvia Poppe

Unid. de Medicamentos e Tecnologias OPAS/OMS no Brasil

Flavia Tavares Silva Elias

ATS/DECIT/SCTIE/MS

Gabrielle Cysne Troncoso GERAE/ NUREM/ ANVISA
José Luis Borges IEP/Sirio Libanés

Livia Costa Da Silveira CITEC/SCTIE/MS

Luciene Amaral INPI

Luiz Claudio Gonzaga Donadio NATS-INCA

Marcus Tolentino da Silva ATS/DECIT/SCTIE/MS
Maria Carlota Souza Paula UNB/CDS

Monica Raggi Rodrigues COPPE-UFRJ — Pesquisadora apoio a coordenacdo da oficina
Murilo Conté CGIS/SE/MS

Nilton Wiederhecker GGTPS/ ANVISA

Priscila Sousa de Avelar IEB — UFSC

Renato Garcia Ojeda IEB — UFSC

Rosimary Terezinha de Almeida

COPPE-UFRJ — Coordenagdo do GT-MHT e da Oficina

Saide Jorge Calil

DEB/FEEC/UNICAMP

Walfredo Calmon

GGTPS/ ANVISA

Como observadores estiveram presentes: Fldvia Elias e Marcus Tolentino (Decit/SCTIE/MS).
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ANEXO 5 - Instrugdes para os participantes da Oficina de MHT
Prezado(a) Participante,

Vocé estd recebendo um kit de preparacéo para a Oficina de Monitoramento do
Horizonte Tecnolégico (MHT) que ird ocorrer no dia 09/07/2010 em Salvador,
Bahia. O objetivo deste material é dar uma nocéo bdsica sobre o tema para que
vocé possa contribuir de forma mais efetiva nas atividades de grupo.

A Oficina visa identificar as preferéncias do grupo quanto & forma de atuacéo
de um Sistema de Monitoramento do Horizonte Tecnolégico. Neste sentido, os
participantes da oficina deverdo discutir suas preferéncias em grupos menores e
apresentd-las aos demais grupos. Nesta dindmica ndo se busca um consenso,
mas sim perceber as diferencas e semelhancas entre os participantes. Isto vai
permitir a definicGo dos principios gerais do sistema a ser implementado, tendo
em conta estas multiplas visdes.

Entendemos a sua limitacdo de tempo para mais leituras. Porfanto seguem
algumas recomendacées relativas & sua preparacédo para a Oficina.

Passo 1 — Leitura do texto bésico de MHT, se o fempo for muito curto leia pelo
menos os itens 1 e 4 (Infroducdo e Proposta de Metodologia de MHT).

Passo 2 — Leia o Roteiro de Atividades em Grupo e busque refletir sobre sua
possivel resposta as perguntas. Tenha em mente que ndo existe resposta cerfa ou
errada. Caso ndo enfenda a pergunta, néo se preocupe, pois vocé terd tempo de
esclarecer suas ddvidas no Semindrio ou durante a Oficina.

Caso néo tenha conseguido realizar os Passos 1 e 2, tenha em mente que:
“Sistemas de MHT ou de alerta precoce tém por objetivo identificar, filtrar e
priorizar tecnologias novas e emergentes; avaliar ou prever seus impactos na
saude, nos gastos, na sociedade e nos sistema de sadde; e informar os agentes
de decisGo”.

e Tecnologias emergentes: tecnologias antes da adocéo

e Tecnologias novas: em fase de adocdo

e Tecnologias obsoletas: a serem retiradas de uso (algumas agéncias tém
utilizado MHT para apoiar as decisées sobre este tipo de tecnologia
também)

Boa leitural
GT-MHT Rebrats
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111 SEMINARIO DE GESTAO DE TECNOLOGIAS E INOVACAO EM SAUDE
8 e 9 de Julho de 2010, Salvador, BA

OFICINA DE MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO
ATIVIDADE PRATICA

Objetivo: discutir com o grupo de trabalho a metodologia de Monitoramento
do Horizonte Tecnolégico — MHT — a ser adotada.

Grupo de trabalho: membros da Rebrats (Coordenacdo e GT-MHT); gestores
dos érgéos do MS e das agéncias reguladoras (ANS e Anvisa); provedores de
servicos de salde; e especialistas em tecnologias em satde.

Dinamica: apresentacdo de conceitos bdésicos ao grupo; esclarecimento
de dividas; formacéo dos grupos; atividade em grupos; apresentacéo das
preferéncias dos grupos e discusséo.

Coordenagcéo: Rosimary Almeida (UFRJ) e Erika Aragdo (UFBA e Fiocruz).
Equipe de Apoio: Fernanda Catelani Miguel e Monica Raggi Rodrigues (UFRJ)

Programacgo:

Horario Atividade
9:00 —9:15 Apresentacdo do grupo
9:15 -10:00 Apresentacdo de conceitos basicos e metodologia proposta

10:00 — 12:00  Atividade em grupo
Discussao e definicdo nos grupos das preferéncias

12:00 - 13:30  Almoco

13:30 — 15:30  Consolidagdo das opinides dos grupos

15:30 - 16:30  Discussdo das opinides

16:300 — 17:00  Encerramento da Oficina pela Coordenagéo da Rebrats



Metodologia para Monitoramento do Horizonte Tecnolégico em Satde no Ambito da Rebrats

ROTEIRO DA ATIVIDADE DE GRUPO

Objetivo: buscar identificar as preferéncias do grupo quanto & forma de atuagéo
de um Sistema de Monitoramento do Horizonte Tecnolégico.

Atividade 1:

Descricdo dos objetivos da oficina
Descricdo da dindmica a ser realizada na oficina

Esclarecimento de duvidas

Atividade 2: Discutir no grupo e responder as perguntas a sequir:

A

- Identificacao do cliente e horizonte de tempo do MHT
Qual deveria ser o propésito/obijetivo do sistema de MHT?2
Quem deveria receber as informacées produzidas?
O que se esperaria receber de informacéo?
Qual o escopo do MHT? (tipo de tecnologia, problema de satde, etc.)

Em que fase do ciclo de vida uma tecnologia deveria ser considerada candidata ao
MHT?2 Qu seja, qual o horizonte de tempo do processo de MHT?

Atividade 3: Discutir no grupo e responder as perguntas a sequir:

B - Filtragem e Priorizacgéio

Quem deve definir os critérios de filiragem e prioridade das tecnologias a serem
consideradas no MHT?2

Quem deve participar do processo de priorizacdo?
Quais critérios devem ser usados para filtrar as tecnologias a serem monitoradas?

Quais critérios devem ser usados para priorizar as tecnologias a serem monitoradas?



Ministério da Satde

GLOSSARIO

Adocéio — fase em que a tecnologia comeca a ser utilizada nos servicos imediatamente
apds a autorizagdo para comercializacéo (registro na Anvisa).

Avaliacées aprofundadas — Extensas, demoram aproximadamente 12 meses para
serem produzidas.

Avaliagées breves — Um pouco mais aprofundada que as avaliagdes curtas,
produzidas em até 2 semanas.

Avaliacées rapidas — Curtas, produzidas em até 36 horas.

Cliente — sGo os grupos que solicitam e recebem as avaliacées realizadas no MHT,
n&o se tratando de usudrio da tecnologia ou do paciente.

Filtrar — consiste em selecionar as tecnologias que atendem aos critérios bdsicos para
serem monitoradas.

Horizonte de tempo — refere-se & fase de desenvolvimento de uma tecnologia, nova
ou emergente; estabelecido para se comecar a monitord-la.

Incorporar — consiste na inclusdo da tecnologia no sistema ou servico de sadde.

MHT ou alerta precoce — tem por objetivo: identificar, filtrar e priorizar tecnologias
novas e emergentes; avaliar ou prever seus impactos na sadde, nos gastos, na
sociedade e nos sistema de satde; e informar os agentes de deciséo.

Priorizar — consiste em definir uma ordem de importéncia das tecnologias, que
atenderam aos critérios de selecdo, para serem monitoradas.

Tecnologia emergente — aquelas que se encontram entre a fase de desenvolvimento
e a fase de adocdo.

Tecnologia nova — aquelas em fase de adocdo.

Tecnologia obsoleta — aquelas em fase de serem retiradas de uso.
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