Diretrizes Metodologicas

Analise de Impacto Orcamentario

Versao 30 de abril de 2026

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.



2025 Ministério da Saude.

Esta obra é disponibilizada nos termos da Licenc¢a Creative Commons — Atribuicdo — Nao
Comercial — Compartilhamento pela mesma licenca 4.0 Internacional. E permitida a
reproducdo parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte. A colecado institucional do
Ministério da Saude pode ser acessada, na integra, na Biblioteca Virtual em Saude do
Ministério da Saude: bvsms.saude.gov.br.

12 edigdo — 2026 — versao eletrénica

Elaboracao, distribuicdo e informacgdes:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude
Esplanada dos Ministérios, bloco G, Edificio Sede, 82 andar

CEP: 70058-900 — Brasilia/DF

Tel.: (61) 3315-7997

Website: https://rebrats.saude.gov.br/

E-mail: rebrats@saude.gov.br

Elaboragdo: Nucleo de Avaliagao de Tecnologias em Saude do Instituto Nacional de Cardiologia
—NATS INC

Marcia Gisele Santos da Costa
Marisa Santos

Katia Senna

Revisdo técnica:

Alexandre ltria — Cgats/Dgits/SCTIE/MS

Amanda Oliveira Lyrio — CMTS/Dgits/SCTIE/MS

Ana Carolina de Freitas Lopes — CMTS/Dgits/SCTIE/MS
Cecilia Menezes Farinasso — Cgats/Dgits/SCTIE/MS
Clementina Corah Lucas Prado — Dgits/SCTIE/MS
Daniel da Silva Pereira Curado — Cgats/Dgits/SCTIE/MS
Lais da Silva Barbosa — CGGTS/Dgits/SCTIE/MS
Luciana Costa Xavier — Cgats/Dgits/SCTIE/MS

Luciene Fontes Schluckebier Bonan — Dgits/SCTIE/MS

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.


https://rebrats.saude.gov.br/
mailto:rebrats@saude.gov.br

Marcela Medeiros de Freitas — CGGTS/Dgits/SCTIE/MS

Marta da Cunha Lobo Souto Maior — CGPCDT/Dgits/SCTIE/MS
Nayara Castelano Brito — Cgats/Dgits/SCTIE/MS

Priscila Gebrim Louly — Cgats/Dgits/SCTIE/MS

Rafaella Maria Vasconcelos da Nébrega— CGGTS/Dgits/SCTIE/MS

Wallace Breno Barbosa — Cgats/Dgits/SCTIE/MS

Participantes da Oficina de Validagdo com metodologistas externos em 24 de setembro de
2025:

Alexander Itria — Cgats/Dgits/SCTIE/MS

Ana Carolina de Freitas Lopes — CMTS/Dgits/SCTIE/MS
Andressa Braga — NATS INC

Annemeri Livinalli — Cgats/Dgits/SCTIE/MS

Augusto Guerra — CCATES/UFMG

Bruno Barros — NATS INC

Cid M. M. Vianna — UERJ

Cecilia Menezes Farinasso — Cgats/Dgits/SCTIE/MS
Clementina Corah Lucas Prado — Dgits/SCTIE/MS
Daniel da Silva Pereira Curado — Cgats/Dgits/SCTIE/MS
Eduardo Freire — Cgats/Dgits/SCTIE/MS

Fabiola Sulpino — IPEA

Henry Dan Kiyomoto — Cgats/Dgits/SCTIE/MS

Ivan Ricardo Zimmermann — UnB

Juliana Alvares — CCATES/UFMG

Katia Senna — NATS INC

Layssa Andrade Oliveira — HAOC

Luciana Costa Xavier — Cgats/Dgits/SCTIE/MS
Luciene Fontes Schluckebier Bonan — Dgits/SCTIE/MS
Ludmila Gargano — HAOC

Maicon Falavigna — HMV

Marcia Gisele Santos da Costa — NATS INC

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.



Marcus Borin — UFMG/NATS UNIMED-BH

Marisa Santos — NATS INC

Monica Vinhas de Souza — NUTES-UEPB

Nathalia Siqueira Sardinha da Costa — Cgats/Dgits/SCTIE/MS
Nayara Castelano Brito — Cgats/Dgits/SCTIE/MS

Rachel Riera — HSL

Renata Ferreira — York

Ricardo Fernandes — NATS INC

Suena Medeiros Parahiba — HMV

Wallace Breno Barbosa — Cgats/Dgits/SCTIE/MS

Coordenacao:
Lais da Silva Barbosa — CGGTS/Dgits/SCTIE/MS

Marcela Medeiros de Freitas — CGGTS/Dgits/SCTIE/MS

Supervisdo-Geral:
Clementina Corah Lucas Prado — Dgits/SCTIE/MS
Luciene Fontes Schluckebier Bonan — Dgits/SCTIE/MS

Marcela Medeiros de Freitas — CGGTS/Dgits/SCTIE/MS

Editora responsavel:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria-Executiva

Subsecretaria de Assuntos Administrativos

Coordenacdo-Geral de Documentacdo e Informacao

Coordenacdo de Gestdo Editorial

Esplanada dos Ministérios, bloco G, Edificio Anexo, 32 andar, sala 356-A
CEP: 70058-900 — Brasilia/DF

Tels.: (61) 3315-7790 / 3315-7791

E-mail: editora.ms@saude.gov.br

Equipe editorial:

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.


mailto:editora.ms@saude.gov.br

Normalizagdo: XXX
Revisdo textual: XXXX

Design editorial: XXXX

Ficha Catalografica

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Inovagdo em Saude.
Departamento de Gestao e Incorporacdo de Tecnologias em Saude.

Diretrizes Metodoldgicas: Andlise de Impacto Orgamentario [recurso eletrénico] / Ministério
da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, Departamento de Gestdo e
Incorporagdo de Tecnologias em Saude. — Brasilia: Ministério da Saude, 2025. XX p.: il.

Modo de acesso: World Wide Web: XXXXX

ISBN XXX-XX-XXXX-XXX-X

1. Servicos em saude. 2. Planejamento em salde. 3. Controle de custos. . Titulo
CDU 614.2

Catalogacdo na fonte — Coordenagdo-Geral de Documentagao e Informacdo — Editora MS — OS
XXXXX

Titulo para indexacdo:

Brazilian Methodological Guidelines for Budget Impact Analysis

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodologicas_analises_economicas.pdf

LISTA DE ILUSTRACOES

Figuras

Figura 1. Estimativa da populagdo elegivel pelo método de demanda epidemioldgica ............ 27
Quadros

Quadro 1. Diagrama de fluxo de uma anadlise de impacto orgamentario........cccceecveereicieeeennnee. 25
Quadro 2. Estimativa de populacdo por demanda aferida.........cccoeeeeeiieiiceiiiiecee e, 31
Quadro 3. Estimativa de populagcdo por método epidemiolOgiCo........cccceeeeuiiieeciieiieciieeene, 32
Quadro 4. Exemplo de apresentacdo de populacdo prevalente e incidente ........ccccceveeeeeeennnns 33
Quadro 5. Modelo de apresentag¢do do horizonte temporal de uma AlO........c..cccceeeeerieeenneen. 34
Quadro 6. Exemplo de apresentacdo de taxa de difusdo ou market share..........cccovveeeeeeeennnns 36
Quadro 7. Exemplo de estimativa de custos anuais da tecnologia em saude.............ccuevenneeee. 39
Quadro 8. Exemplo de estimativa de custos anuais da intervengdo e comparadores............... 40
Quadro 9. Descricdo de parametros a serem utilizadas no cdlculo do Desembolso.................. 41
Quadro 10. Modelo de tabela de desembolso a ser apresentada antes do resultado final da

Y [ PSP 41
Quadro 11. Quadro exemplificativo de apresentagao de resultados da AlO...........ccccccvveeenneee. 46
Quadro 12. Quadro Resumo da AlO de Sunitinibe para tratamento de GIST, apds falha ao
IMATINIDE. e ettt e st e s bt e e st e s e e e st e sabe e s ateesbeeeareas 47
Quadro 13.Impacto Orgcamentario Incremental para cendrios alternativos ..........cccccccvveeenneee. 48
Quadro 14. Impacto Orgcamentadrio Incremental da incorporacdo de Sunitinibe para GIST, apds
a falha ao Imatinibe, no cenario alternativo com market share de 50 a 100% em 5 anos......... 48
Quadro 15. OrientacGes para Validacdo Interna de uma Andlise de Impacto Orgamentario no
EXCEI 1ttt ettt ettt ettt ettt et s bt e e bt e e s bt e e h bt e s te e s be e e s beesabeeenteesbaeenareas 53
Quadro 16. Testes do tipo black-box a serem aplicados na planilha do impacto or¢gamentdario 55
QUAAIO 17. CheCKIiSt AlD .....coiiieeiieeciee ettt e e stte e e e e et e e s e e ebeeesnaeessseeerneeesnreeesaseeans 58

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.



LISTA DE TABELAS

Tabela 1. Limiares de Impacto Orcamentdrio para o Brasil, considerando o gasto publico per
ot [ o1 = I =T 0 Y- [V [T ST 49

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.



LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

ACE
AlH
AlO
ANVISA
Apac
ATS
BPS
BVS
CAP
CEAF
Conitec
CMED
DataSuUS
DGITS
DLOG
IBGE
ICMS
INHATA
IPCA
ISPOR
LILACS
MS
PMVG
PNAD
PNS
PF
SCTIE
SIA
SIASG

Analise de Custo-efetividade

Autorizacao de Internacao Hospitalar

Andlise de Impacto Orcamentdrio

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Autorizacdo de Procedimentos Ambulatoriais

Avaliagao de Tecnologias em Saude

Banco de Precos em Saude

Biblioteca Virtual em Saude

Coeficiente de Adequacdo de Precos

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude
Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos

Departamento de Informagdo e Informatica do Sistema Unico de Saude
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
Departamento de Logistica em Saude

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

Imposto sobre Circulagdao de Mercadorias e Prestagdo de Servigos
International Network of Agencies for Health Technology Assessment
indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
Ministério da Saude

Preco Maximo de Venda ao Governo

Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilio

Pesquisa Nacional de Saude

Preco Fabrica

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, e Inovagdao em Saude

Sistema de Informacgdes Ambulatoriais

Sistema Integrado de Administracdo de Servicos Gerais

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.



SIGTAP

SIH

SIM
SINASC
SINAM
SISAB
SUS
VIGITEL

Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS

Sistema de Informacdes Hospitalares

Sistema de Informacdes sobre Mortalidade

Sistema de Informacgao sobre Nascidos Vivos

Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo
Sistema de Informacdo em Salde para a Atencdo Basica
Sistema Unico de Saude

Vigilancia de fatores de risco e protec¢do para doengas crénicas por Inquérito
telefénico

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.



Sumario

L INTRODUGAO ...ttt ettt ettt ettt et et et se st s tesessse st esessesstesessssstesessesetesensseseesensns 13
2 CONCEITOS ...ttt ettt sttt st et b e b e s be e s ae e e st e et e e sbeesaeesaeesanesabeenbeebeennees 17
3 DETALHAMENTO DA METODOLOGIA E DE SUA APLICAGAO PRATICA .....coocvereriiecieverean 20
4 RECURSOS TECNICOS NECESSARIOS ......ovvvvveieeeteteteteeessesesesessesesesesesesesessssssessssssssssesesssesenns 23
4.1 RECUISOS HUM@NOS ..cciiiiiiiiiiiiiii ittt ettt e s raa e e e e e s s ssbeste e e e s s ssannne 23
4.2 INFra@STrUTUNA c...eee ettt et ettt et st esab e e st e e s bt e e sab e e e bbe e s bt e sneeesabeesnnes 23

N T =T 0 o Yo 23

5 ETAPAS DE ELABORAGAD ......ocuieeeeceeeeeeeeeeee ettt ettt aeasstan sttt ensste s stesaesn e 24
LT A 1Y e Yo [¥ Tt [o PSSR 24
5.2 ESTrUtUIa ANAlTICa . ceeeeeeieiieieeeee ettt sttt st e s bae e s e e naee s 25
5.3 Perspectiva da ANAlISE.......cuiiiiiiiiiciieee ettt sbe e st e e e e e e te e e e s bae e e e sraaeaeeans 26
5.4 POPUIACA0 EIRGIVEL.....eiiceeeieee ettt ettt e et e e e e bte e e e e bte e e e ebaeeeeentaeaeeans 26
5.5 HOMZONTE TEMPOIAl woeiiieiiiei ettt et e e ettt e e e e bte e e e ebte e e e ebteeeeebeeeeeeastaaaeanns 33
5.6 Taxa de Difus30 (MArKet SNAIE) .......cccouevuuieiecreeeeeeiieeeeeireeeeeeeeeeeeereeeeeereeeesstaeeeeeetreeeeenes 34
5.7 CUSTOS ittt e e s 36
5.7. 1 DESEMDIOISO ...ttt ettt h e st st r e b b nneas 40
5.8 ANAlISE 0B CENAIIOS. ¢ .vietieiiiiite ettt ettt et s bt e sat e st e s be e b e beenneas 42
5.9 Modelo cOmMPULACIONAL ......ccociiiieciie ettt et e e e rte e e e e bae e e e ebaeeaeeaes 43
5.10 Apresentagado de reSUILATOS. . ..uiicuiiee ittt e et e e e evee e e s s bee e e e sbaaeeeenes 45

6 CONSIDERAGOES GERAIS. .....uiuiuiuirieiiiistsiststssstssesesesesesesesssssesesssessssssssssssssssssesesesesesesesesnsess 51
6.1 Andlise de SenSIDIlIAAE .....cooueiiiieieeee s 51
(WA [To ETor- To X [o TN = (U o [ Juu PSRRI 52
6.3 Validagdo Aparente (OU 0@ FACE) ...ccuiecieeecieieeiee ettt et e evee e be e et e e aae e e beeeane s 52
6.4 Validade INTEING .....iiiieiieiie ettt s s b e 52
6.5 Validade EXTEINQ ....cocueiiieiieieeeeee ettt s e 56

7 CHECKLIST DA AlLD ..ttt ettt ettt ettt e e e e e e ettt e e e e e e s abbbeeeeeeeeesannbeneeeeaeeeesannneneaens 57
8 DIFERENCAS ENTRE AS EDICOES DA DIRETRIZ DE AlO .....viuevevceeeeeeeeeceeeeteeeeseeses e enenns 59
O REFERENCIAS ..ottt ittt sttt a bbbt ae s s s b s s s sassesasaesesanaesans 60
APENDICES ...ttt sttt bbbt 63
Apéndice A - FONteSs de DAdOs ............ooeiiiiiiiiiiiiec et e 63
10

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.



APRESENTACAO

A Avaliagdao de Tecnologias em Saude (ATS) é um processo multidisciplinar que
usa métodos explicitos para determinar o valor de uma tecnologia em saude em
diferentes momentos do ciclo de vida de uma tecnologia. Tem por objetivo trazer
informacgdes na tomada de decisdo a fim de promover equidade, eficiéncia e qualidade

para o sistema de saude.

No Brasil, a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS) foi
instituida pela Portaria GM/MS n.2 2.690, de 5 de novembro de 2009, como instrumento
norteador para os atores envolvidos na gestdo dos processos de avaliacao,
incorporacao, difusao, gerenciamento da utilizacdo e retirada de tecnologias no Sistema

Unico de Satde (SUS).

A Comissdao Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no SUS (Conitec), que
assessora o Ministério da Saude (MS) na incorporacao, exclusdo ou alteragdo pelo SUS
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, foi criada pela Lei n.2 12.401,
de 28 de abril de 2011. A Lei prevé que o relatério da Conitec levard em consideracdo as
evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, e a avaliacdo econdmica
comparativa dos beneficios e dos custos em relagdao as tecnologias ja incorporadas,

inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar.

A Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Rebrats), formalmente
instituida pela Portaria GM/MS n.2 2.915, de 12 de dezembro de 2011, reline centros
colaboradores e instituicdes de ensino e pesquisa no Pais, os Nucleos de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (Nats), de natureza colaborativa e voltados a geracdo e a sintese
de evidéncias cientificas no campo de ATS no Brasil e no ambito internacional. A
Secretaria-Executiva da Rebrats, exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias em Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude do

Ministério da Saude (Dgits/SCTIE/MS), tem entre seus objetivos a padronizagdo de
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Diretrizes Metodoldgicas, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n.2 146, de 26 de

janeiro de 2021.

As Diretrizes Metodoldgicas sdo documentos que orientam a elaboracdo de
estudos e relatdrios de ATS. Devem ser utilizadas como referéncia para a padronizagao
do conteldo desses estudos e da aplicagdo pratica de métodos de ATS, ainda que nao

esgotem todo o conhecimento sobre o tema que abordam.

O desenvolvimento do presente documento seguiu o Fluxo de Elaboragdo e
Atualizagdo das Diretrizes Metodoldgicas, estabelecido pelo Dgits/SCTIE/MS. O fluxo
preconiza as seguintes etapas: i) reunides de escopo e alinhamento da estrutura e
proposta; ii) etapas de elaboracdo do texto; iii) revisdes pela area técnica do Dgits; iv)
Oficina de Validacdo interna, com colegiado do Dgits; v) Oficina de Validacdo das
Recomendac¢des das Diretrizes Metodoldgicas de Andlise de Impacto Orgcamentario
(AlO) com especialistas em ATS nacionais e internacionais; vi) Oficina sobre Limiar de
Impacto Orcamentdrio para o Brasil em Reunido Administrativa da Conitec; vii) consulta
publica para contribuicdes de interessados na tematica; viii) revisdes finais; ix) servicos

editoriais; e x) publicacdo das Diretrizes Metodoldgicas.

Ademais, para a manutencao da qualidade dos estudos e dos relatérios de ATS é
imprescindivel que as Diretrizes Metodoldgicas sejam atuais. Assim, a Secretaria-
Executiva da Rebrats deve garantir que esses documentos sejam revisitados e
atualizados na medida em que se apresentem inovacdes importantes nos métodos de

que tratam.
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1 INTRODUCAO

A Anadlise de Impacto Orcamentdrio (AlO) é uma ferramenta essencial para
apoiar o planejamento e a alocagdo de recursos nos sistemas de saude. Ao considerar
os efeitos financeiros decorrentes da introducdo de novas tecnologias, a AlO oferece
maior previsibilidade aos gestores publicos — especialmente em cendrios de restrigdo

orcamentdria, como o do Sistema Unico de Satude (SUS)1,2.

Diante da crescente pressao sobre os sistemas de saude, torna-se indispensavel
contar com instrumentos que subsidiem decisOes baseadas ndo apenas na efetividade
clinica, mas também na viabilidade econ6mica das tecnologias propostas. Nesse
contexto, a AlIO complementa a Andlise de Custo-Efetividade (ACE), ao oferecer uma

perspectiva sobre os custos envolvidos na incorporacao de inovacoes ao sistemal.

A AIO é definida como um estudo econd6mico parcial que estima as
consequéncias financeiras esperadas da ado¢ao de uma nova tecnologia de saude. Sua
fungdo é complementar o processo de tomada de decisdo, fornecendo uma visao

realista de sustentabilidade orgamentaria®?.

Os objetivos principais de uma AIO sdo: (i) quantificar os custos liquidos
associados a incorporacao de tecnologias; (ii) avaliar a viabilidade orcamentaria frente
a capacidade de pagamento do sistema de saude e (iii) apoiar decisdes informadas de

incorporacdo e desinvestimento®.

Como levantado por alguns autores?3, ao contrario da ACE, que busca mensurar
ganhos em saude, a AlO obrigatoriamente ndao aborda estes ganhos para a saude do
individuo. Prevalece o interesse do gestor, cujo foco é na sustentabilidade do sistema,
adotando uma abordagem centrada na gestdo financeira e na redistribuicdo de
recursos. O “beneficio” para o sistema ou o cidaddo na AlO fica bem menos explicito, e
talvez isso explique em parte sua menor popularidade em relacdo a ACE. Tal beneficio
se caracteriza, quando existir, em reducdo de gastos ou em uma utilizacdo mais racional

dos recursos disponiveis. E ainda assim, mesmo existindo um resultado favoravel, este
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pode ndo se concretizar em aumento de recursos disponiveis para o gestor. Como é o
caso de tecnologias que diminuam por exemplo dias de interna¢des em terapia
intensiva. Como a demanda de nosso sistema de saude é acima da capacidade de
absorcdo, estes leitos nao ficardo vagos com a incorporagdo da nova tecnologia, e sim
serdo utilizados por outros pacientes com outras enfermidades que necessitem do seu
uso — verifica-se apenas uma redistribuicdo de recursos sem computar nenhuma
reducdo nos gastos*. Os beneficios advindos do custo de oportunidade podem existir,

mas ndo sdo visiveis ao gestor em curto prazo®.

Em um estudo® foram levantadas quatro vantagens comparativas da AlO que
justificam a execucdo deste tipo de avaliacdo econ6mica parcial. O cdlculo do impacto
orcamentdrio permite quantificar o custo de oportunidade, ja que recursos deverao
obrigatoriamente ser disponibilizados de outras dreas para a adoc¢do da nova tecnologia.
Esta é uma avaliacdo extremamente importante. Como existe uma maior aversdo a
perda por parte da sociedade em relacdo a aquisicdo de ganhos, e por isso uma maior
dificuldade por parte do gestor de propor qualquer desinvestimento, a AlIO permite
mensurar estas perdas. Outra vantagem é a avaliagdo da incerteza em caracteristicas
centrais de uma AIO (como célculo da populacao elegivel e custos), por meio de uma
analise de cenarios, antecipando possiveis déficits financeiros e identificando as
variaveis que mais possam contribuir para este resultado adverso. Por fim, existe uma
preferéncia pela adogao de tecnologias que possam favorecer toda a populacdo alvo em
detrimento a apenas a populacio elegivel (equidade), mesmo quando exista uma maior
custo-efetividade em algum grupo especifico. A AlO permite estimar tais orcamentos
(populacao alvo x populacdo elegivel) e apresentar ao gestor quais as tecnologias sdo

vidveis e para que tamanho de populacdo®.

Desde a década de 1990, a AlO foi sendo incorporada aos processos de Avaliacao
de Tecnologias em Saude (ATS) em varias regidoes do mundo, como Oceania (Australia),
América do Norte (Canadd e Estados Unidos), Europa (Inglaterra, Espanha, Bélgica,
Franca, Hungria, Italia e Poldnia), América do Sul (Colémbia e Brasil), Asia (Coréia do Sul,
Taiwan e Tailandia) e Oriente Médio (Israel) nos processos de avaliacdo de tecnologias

em saudel®. Alguns paises desenvolveram diretrizes especificas para a elaboracio e
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apresentacdo da AlO, de acordo com seus modelos de assisténcia e financiamento do

sistema de saude’ 1.

No Brasil, a necessidade de considerar o impacto financeiro de novas tecnologias
cresceu com o amadurecimento do processo de ATS, especialmente apds a criagdo da
Comiss3o Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec)

em 2011 e a publicacdo do primeiro manual nacional sobre AlIO em 2012’.

O marco legal da AlO no Brasil esta consolidado na Lei n? 12.401/2011'2 (que
altera a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em saide no dmbito do Sistema Unico de
Saude) e em normas subsequentes, como a Portaria GM/MS n2 4.228/2022'3, Esta
Gltima altera a Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 1, de 28 de setembro de 2017, para
dispor sobre o processo administrativo de incorporacdo de tecnologias em saude no
SUS, no capitulo |, artigo 39, inciso IV, prevé para incorporacdo de tecnologias em saude
relevantes para o sistema de saude, que sejam considerados os parametros de custo-
efetividade e o impacto orcamentario, utilizados em conjunto com outros critérios. No
capitulo Ill, segdo |, artigo 31, inciso |, também prevé andlise de impacto orcamentario
nos processos simplificados de incorporacdo de que trata o artigo 30 do mesmo
capitulo.

Além disso, a Portaria GM/MS n2 4.228 de 06 de dezembro de 202213, No
capitulo lll, segdo Il, artigo 34, inciso | relata a necessidade de apresentar estimativa de
impacto orcamentario da tecnologia em salde no SUS, na abordagem epidemioldgica e
por demanda aferida quando couber, para os primeiros cinco anos de utilizagdo no
resumo executivo do formuldrio para incorporacdo, alteracdo ou exclusdo de
tecnologias em saude pelo SUS, e no inciso Il que trata do documento principal reforca
gue apresentacdo de estimativa de impacto orcamentario da tecnologia proposta deve
estar de acordo com a versdao mais atualizada das diretrizes metodoldgicas do Ministério

da Saude.

O Brasil conta com as diretrizes metodoldgicas publicadas pelo Ministério da
Saude que orientam a construcdo de AlO. O modelo adotado trata-se de uma planilha

financeira de fluxos, onde o seu resultado por ano e o acumulado por cinco anos da uma
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/prt2009_13_09_2012.html

visdo geral ao gestor e tomador de decisdao sobre fluxos financeiros. A proposta de
revisdo dessas diretrizes visa incorporar avangos técnicos e alinhamento com praticas

internacionais, promovendo maior uniformidade, transparéncia e robustez nas

estimativas.
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2 CONCEITOS

Andlise de custo-efetividade — avaliacdo econGmica completa, no ambito da saude, que
compara distintas intervencdes de salde, cujos custos sdo expressos em unidades monetarias,
e os efeitos, em unidades clinico-epidemioldgicas (tais como anos de vida ganhos ou eventos
clinicos evitados). Esse termo é também utilizado por vezes para referir-se a todos os tipos de
avaliagOes econOmicas (custo-utilidade; custo-beneficio).

Andlise de impacto orgamentario — método de avaliagdo econOmica das consequéncias
financeiras advindas da adoc¢do de uma nova tecnologia em salde, dentro de um determinado
cenario de salde com recursos finitos. Possibilita ao gestor verificar a viabilidade econémica da
adocdo de uma nova tecnologia em saude.

Analise de cenadrios alternativos — procedimento analitico que avalia a robustez dos resultados
de uma AIO, mediante o cdlculo de mudancas em varidveis-chave, que podem afetar os
resultados financeiros da analise. Essa pratica fornece previsibilidade, aumenta a transparéncia
e ajuda o gestor a decidir ndo apenas se a tecnologia deve ser incorporada, mas também como
ela pode ser introduzida no sistema de forma sustentavel.

Avaliacdo de tecnologias em saude — processo multidisciplinar que usa métodos explicitos para
determinar o valor de uma tecnologia em saude em diferentes momentos do seu ciclo de vida.
Tem como objetivo informar a tomada de decisdo, para promover um sistema de salde
equitativo, eficiente e de alta qualidade.

Avaliagao econdmica parcial — analisa apenas uma dimensdo do problema (custos ou
consequéncias), sem integrar ambos de forma completa em um mesmo modelo comparativo.
Ou seja, ela ndao mede custo-efetividade, custo-utilidade ou custo-beneficio.

Cendrios — simulacdo da realidade, a partir de uma representacdo estruturada do conjunto de
opcdes terapéuticas em uso ou que potencialmente podem vir a ser usadas para uma
determinada condicdo de saude.

Cenadrio principal — pratica de cuidado proposta para uso com a nova tecnologia. Esse cenario
pode incluir tanto a integracdo da nova tecnologia em saldde ao modelo existente quanto sua
adocdo exclusiva, nos casos em que se propde substituir integralmente a tecnologia em saude
atualmente em uso. Trata-se do resultado mais relevante para o planejamento orgamentario
Cendrio de referéncia — pratica de cuidado em vigéncia (padronizada no SUS) para tratamento

da condi¢do de saude em analise, refletindo a situagdo existente sem a nova tecnologia. Deve
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ser construido com base em dados reais do sistema de saude (uso atual de medicamentos,
procedimentos, prevaléncia, custos).

Cendrio alternativo — cendrios construidos com alteracdo de preferencialmente um parametro
(preco, market share, populagdo estimada), que permitird estimar diferentes hipdteses de
adocgdo e verificar a robustez das estimativas. Cada cenario alternativo deve ser nomeado e
justificado, de acordo com a proposta definida.

Comparador — tecnologia, tratamento ou prdtica atualmente utilizada no SUS que servira como
base de comparagcao com a nova tecnologia em salde em avaliacdo. Deve refletir a realidade do
sistema de saude (padrdo de cuidado vigente).

Custo direto (médico) — gastos diretamente associados a atencdo a saide, como medicamentos,
consultas, exames, internacdes e materiais pagos pelo sistema de saude.

Custo de oportunidade — valor da alternativa possivel, mas ndo concretizada, ao optar pela
utilizacdo de recursos em dada atividade, tecnologia, producdao ou servico de saude. Por
exemplo, ao disponibilizar uma tecnologia sanitaria a populagdo, os recursos empregados nela
ficam indisponiveis para aplicagdo em outra tecnologia de satde (glossario economia da saude).
Desembolso — pagamento ou desencaixe financeiro resultante de transa¢des econdémicas, tais
como aquisicdes de bens e servicos, contratacdo de recursos humanos, amortizagées ou
transferéncias.

Funil epidemioldgico — processo de estimativa da populagdo que ira receber a tecnologia em
avaliacdo, por meio da aplicacdo de critérios progressivos (incidéncia, prevaléncia, diagnéstico,
elegibilidade, acesso) sobre a populagdo total, de forma a selecionar o grupo que efetivamente
recebera a intervengdo

Horizonte temporal — periodo de tempo em que os custos e os beneficios da tecnologia serao
avaliados e medidos. Pode variar conforme diretrizes locais.

Impacto or¢amentario incremental — diferenga de custos entre cendrio referéncia e o cenario
principal ou alternativo.

Impacto orgamentdrio — estimativa da variacdo nos gastos do sistema de salide em decorréncia
da incorporac¢ao, manutencao ou retirada de uma tecnologia, dentro de um horizonte de tempo
definido e sob uma perspectiva orcamentaria especifica (ex.: SUS, plano de saude, hospital).
Andlise das consequéncias financeiras advindas da adog¢do de uma nova tecnologia, da
instituicdo de um novo servico ou tributo, dentro de um cendrio de saude.

Método de demanda aferida — estimativa da populagdo com base em quem ja utiliza a
tecnologia, a partir de dados administrativos de pacientes cadastrados ou que solicitaram o

servigo.
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Método epidemioldgico — estimativa da populagdo com base em incidéncia/prevaléncia da
condicdo de saude indicada para uso da tecnologia.

Perspectiva da andlise — perspectiva ou ponto de vista escolhido para a analise — da sociedade,
do governo, do sistema de saude ou do pagador.

Populagdo ou populagdo total — conjunto de habitantes de um determinado lugar, regido ou
pais.

Populagdo alvo — conjunto total de individuos que se enquadram no perfil clinico para os quais
a tecnologia em saude poderia ser potencialmente utilizada, de acordo com sua indicacdo clinica
aprovada e com as diretrizes terapéuticas vigentes.

Populagdo elegivel — subconjunto da populacdo-alvo que, de fato, se beneficiara e tera acesso
aintervencao ou tecnologia. Pode ser ainda definida uma subpopulacdo dentre os elegiveis, para
0s quais a incorporacao da nova tecnologia oferece maior beneficio.

Populagdo efetiva — populacdo estimada a partir da populacdo elegivel e o market share da
tecnologia, ano a ano.

Participacdo no mercado (Market share) — percentual de participacdo da tecnologia em salde
no mercado, em termos de vendas de um determinado produto ou estimativa da velocidade
com que a nova tecnologia sera adotada pela populacdo (acesso).

Taxa de difusdo rapida — caracteriza-se pela adog¢do da nova tecnologia em um curto intervalo
de tempo — geralmente entre seis meses a um ano apds sua disponibilizagdo. Exemplo:
tecnologias em salide que, embora ainda ndo incorporadas ao Sistema Unico de Satde (SUS), ja
foram autorizadas e estdo em uso no mercado brasileiro.

Taxa de difusao lenta — ocorre quando a adog¢do da tecnologia se dd em um periodo superior a
dois anos. Exemplo: tecnologias que apresentam curva de aprendizagem acentuada ou exigem
infraestrutura especializada ainda ndo disponivel no SUS.

Tecnologias em saude — conjunto dos meios técnicos, procedimentos e sistemas
disponibilizados pela ciéncia focados na resolu¢dao de problemas de saude e na melhora da
qgualidade de vida. Abrange um conjunto de aparatos, incluindo: medicamentos; dispositivos
médicos; sistemas organizacionais, educacionais, de informacdes e de suporte; triagem
diagndstica e outros, por meio dos quais a atenc¢do e os cuidados com a saude sdo prestados a

populagao.
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3 DETALHAMENTO DA METODOLOGIA E DE SUA APLICACAO
PRATICA

A diretriz em tela foi desenvolvida a partir das seguintes etapas:

Foi realizada uma revisdao da literatura sendo localizadas duas revisdes
sistematicas'’> — uma delas especifica sobre andlises de impacto orgamentario (AlO)
para medicamentos — publicadas entre 2008 e 2013 em paises da Unido Europeia,
atualizando uma revisao anterior referente ao periodo de 2000 a 2008, nas quais
observou-se que as AIO listadas apresentavam padrdao metodoldgico inadequado,
especialmente em aspectos centrais como o calculo populacional e a estimativa de

custos.

Os autores desses estudos concluiram apontando a necessidade de maior
investimento em pesquisa e no desenvolvimento de métodos mais consistentes para
esse tipo de avaliacdo econOmica, a fim de assegurar a confiabilidade dos resultados
publicados. Nesse mesmo sentido, outro estudo'® destacou que “a procura por
padronizacdo e rigor metodoldgico ajudara na consolidacdo da AlO” no campo dos
estudos econdmicos, e alertou que, sem esse debate sobre melhores praticas, as
decisGes em politicas de saude continuardo a se apoiar em evidéncias de qualidade

guestionavel.

Diante dessas observagdes, o grupo elaborador prop6s a atualizagdo da diretriz
de AIO, com o objetivo de promover maior padronizacao dos métodos a partir de uma
analise critica dos aspectos mais relevantes para a formulacdo desse tipo de estudo.
Para tanto, uma revisao da literatura foi conduzida, contemplando tanto as praticas
atualmente adotadas quanto artigos que apresentam criticas metodoldgicas, a fim de

subsidiar a definicdo das melhores praticas.
Esta diretriz foi desenvolvida a partir das seguintes etapas:

° Busca manual nas referéncias dos documentos oficiais do Brasil e da
International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR)’sobre o

tema.
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° Consulta a lista de paises que possuem orientacdes oficiais para analises
econdmicas (ndo necessariamente apenas AlO) e seus respectivos documentos,

disponiveis no site da ISPOR.

° Contato por e-mail com todas as agéncias de ATS membros da Rede
Internacional de Agéncias para ATS (The International Network of Agencies for Health
Technology Assessment — INAHTA)!8, com objetivo de obter diretrizes ou mesmo

recomendagdes para elaboragdo de AIO.

. Revisdo da literatura, conduzida nas bases Medline, Literatura Latino-Americana
e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e no portal da Biblioteca Virtual em Saude
(BVS) em 30 de abril de 2025. Foram utilizados os termos “budget”, “impact” e
“analysis”. Critérios de inclusdo: diretrizes oficiais e ndo oficiais sobre AlO de diferentes
paises, além de artigos criticos sobre o método. Critérios de exclusdo: artigos de
aplicacdo do método e diretrizes ou recomendacdes de outros tipos de avalia¢Oes

econdmicas.

° Utilizacdo do livro Budget-impact analysis of health care interventions — A

practical guide de Mauskopf et al.’ para discussdo e exemplificagdo.

Das diretrizes metodoldgicas localizadas foram extraidas informagdes sobre a
estrutura dos documentos e sobre os métodos de analise. A partir desses achados,
elaborou-se uma planilha de sintese qualitativa, descrevendo os itens empregados nos

estudos de AIO e suas principais caracteristicas.

Os resultados dessa etapa foram discutidos pelo grupo elaborador, com foco na
selecdo dos componentes basicos necessarios a execug¢ao de uma AlO e na andlise critica
das fontes de dados, considerando suas limitacGes e melhores praticas a luz do

conhecimento atual.

Na sequéncia, os resultados preliminares foram apresentados em um férum de
discussdo no Ministério da Saude, com a participacdo de membros do Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) e do Departamento de
Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento (DESID). Nessa ocasido, cada

etapa da AlO foi amplamente debatida quanto a sua pertinéncia na analise e as opgoes
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de fontes de dados. Como resultado, elaborou-se uma proposta preliminar de
atualizacdo da diretriz de AlO, posteriormente submetida a revisdao pelo Ministério da

Saude (MS).

Em seguida foi realizada Oficina de Validagdo em setembro de 2025 com a
participacdo de especialistas brasileiros em ATS, do grupo elaborador e de membros do
MS. Os participantes (mencionados na secdo “Participantes da Oficina de Validacdo
2025”) discutiram, contribuiram e sugeriram ajustes ao conteudo apresentado. As

sugestoes recebidas foram incorporadas ao documento.
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4 RECURSOS TECNICOS NECESSARIOS

4.1 Recursos Humanos

Uma AIO deverd ser elaborada por profissionais qualificados, com
conhecimentos de estatistica, epidemiologia, e sobre a condi¢ao de saude em questdo
(pelo menos num nivel intermediario). Dominio de ferramentas como gerenciadores de

referéncias, bases de dados clinicos, populacionais e bancos de precos.

4.2 Infraestrutura

Serd necessario espaco de trabalho fisico ou ambiente virtual adequado com
acesso a computadores com conexao estdvel a internet. O grupo deverd ter acesso as
mais variadas bases como: Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE); Banco
de precos em saude (BPS); Portal de compras do governo federal; Lista de precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED); Informacdes de saude
disponibilizadas pelo Departamento de Informacdo e Informatica do SUS (DataSUS) por
meio do TABNET; e Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP). Além de outras bases descritas no tépico

“Etapas de Elaboracao”.

As etapas para elabora¢dao de uma AIO poderdo ser executadas em planilhas
estruturadas (como Microsoft Excel, software de planilha para organizacdo de dados e

andlise financeira), possibilitando a reproducdo da analise.

4.3 Tempo

O tempo minimo para elaboracdao de uma AlO deverd ser de até 30 dias a fim de

que todas as etapas aqui propostas sejam executadas.
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5 ETAPAS DE ELABORACAO

5.1 Introducgao

A introdugao do documento sé sera elaborada para casos em que a AlO for desenvolvida

de forma independente (em separado ou sem uma ACE ou parecer que a preceda) deve

conter um resumo com os aspectos relevantes para a analise®:

a)

b)

d)

e)

f)

g)

Epidemiolégicos: dados de prevaléncia e incidéncia (considerando componente
demografico e regional se for o caso), gravidade, tempo para progressao da
condicdo de saude, impactos de diagndsticos e tratamentos inadequados (se for
o caso) e fatores de risco se forem pertinentes.

Clinicos: descrever a populacao elegivel, op¢des de tratamento e como sdo
ofertados a populacao, eficacia e seguranca da tecnologia.

Tecnologia: Detalhar a tecnologia em avaliagao: nome, indicagao aprovada pela
Anvisa, posologia, via de administracdo, duracdo do tratamento, e tecnologias
associadas. Informar preco da tecnologia, custo de tratamento (didrio, mensal e
anual).

Comparador: deve ser o cuidado padrao atual no SUS. Devem ser utilizados os
mesmos comparadores da avaliagdao econdmica, se houver.

Custos pré-existentes: descricdo de publicacdes relevantes, como valores de
AlO anteriores ou resultados de estudos de custos relacionados a condi¢do de
salde em analise.

Integracdo com avaliacdo econdmica: nos casos em que a AlO estiver no
mesmo documento de uma avaliagdo econémica, como uma andlise de custo-
efetividade, a introducao deve explicitar que os parametros utilizados foram
fundamentados ou exportados desses estudos prévios, ressaltando que se
tratam de estimativas anteriores a execucdao do modelo.

Consisténcia metodoldgica: em pareceres técnico-cientificos, ndo deve haver
divergéncia entre os parametros empregados na ACE e na AlO. Parametros e
fontes utilizados em ambos os documentos, ACE e AlO (como prevaléncia,
incidéncia e custos) devem ser compativeis, ou, em caso de divergéncias, deve-
se apresentar justificativa clara para o uso de dados distintos.
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5.2 Estrutura Analitica

Recomenda-se construir uma estrutura analitica que fornecerd uma abordagem
geral do cendrio. Um diagrama de fluxo, apresentado no quadro 1, que deve ser
estruturado para cada tecnologia a ser avaliada, e permitira elencar quais os parametros
e custos devem ser incluidos na anélise®®. Esta estrutura deverd estar localizada logo

apos a introducdo (caso haja), ou como primeiro elemento da AlO.

Quadro 1. Diagrama de fluxo de uma analise de impacto orgamentario

1.Populagiao elegivel Individuos que
atendem a critérios pré-estabelecidos
para se beneficiar da tecnologia em saude
que esta sendo avaliada.

Percentual (%) de pacientes ou individuos elegiveis para a nova
tecnologia

2. Horizonte temporal apresentado ano a
ano iniciado pelo ano seguinte ao ano da
avaliagdo preliminar da Conitec (A)

5 anos a partir do ano da avaliagao preliminar da Conitec
(A+1; A+2; A+3; A+4; A+5)

‘- G Cendrio Principal
. Cendrio de Referéncia . ~
3. Tratamento atual e futuro com mix de (com insergdo da nova

(Tratamento padrdo ou atual) .
tratamentos tecnologia)

Descrever o percentual de incorporagdo atribuido a tecnologia

4. Taxa de difusdo ou Market share .
em avaliacdo

5. Andlise de cenarios
Sugerir no maximo trés cenarios Cenario Cenario Cenario
alternativos descritos e justificados alternativo 1 alternativo 2 alternativo 3

Descrever os custos incluidos relacionados ao manejo da
doenca: tecnologias em saude, administragdao ou uso,

6. Custos relacionados aos tratamentos . L.
monitoramento, eventos adversos em todos os cenarios

VA 1] E (o I R (T SRG E T o T ETE M-I O Descrever reducdo ou aumento dos custos com tratamento e
orgamento custos da condicdo de saude. Incluir beneficios clinicos
alcancados apds a insercdo da nova tecnologia em saude
(redugdo de hospitalizagdo, etc.).

Fonte: elaboragdo prdpria adaptada a partir de Josephine Mauskopf e Stephanie R. Earnshaw Anita Brogan e
Sorrel Wolowacz ¢ Thor-Henrik Brodtkorb Budget-Impact Analysis of Health Care Interventions A Practical Guide®
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5.3 Perspectiva da Andlise

Quanto a perspectiva, observa-se que diferentes paises apresentam pequenas
variagOes em suas diretrizes, em razao da heterogeneidade de seus sistemas de saude.
Ainda assim, existe consenso de que a AlO constitui um estudo estritamente financeiro,
voltado ao interesse direto do detentor do orgamento. Assim, a perspectiva adotada
deve ser claramente definida, e os custos e economias considerados precisam ser

consistentes com essa abordagem?*.

No contexto do SUS, a perspectiva obrigatoriamente corresponde a do
pagador/financiador, como o Ministério da Saude ou as Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude. Dessa forma, custos e beneficios que extrapolem essa perspectiva

— como perdas de produtividade ou gastos do préprio bolso — ndo devem ser incluidos.

5.4 Populacdo Elegivel

A estimativa da populacdo elegivel para uma AlO é um dos pilares metodolégicos
mais criticos para garantir a precisdo e a fidedignidade dos resultados®®. A definic3o da
populacdo com indicagdao de uso da nova tecnologia deve especificar a existéncia de
possiveis subpopulacdes de interesse especial — aquelas que poderiam obter maior
beneficio — e eventuais restricdes de elegibilidade. Também é importante relatar se a
nova tecnologia podera impactar o tamanho da populacdo ou modificar a condicdo de
saude ao longo do tempo (por exemplo, alterando niveis de gravidade, ampliando a
sobrevida ou reduzindo a transmissdo de infec¢des)'?, bem como considerar implicacdes
no planejamento e na organizacdo dos servicos de saude, de modo a garantir o

atendimento da demanda.

Um erro no calculo do tamanho da populacdo elegivel pode gerar grandes
incertezas. A subestimacdo pode resultar em gastos reais superiores aos previstos,
comprometendo a sustentabilidade do SUS. Por outro lado, a superestimacdo pode
levar a rejeicdo de tecnologias potencialmente vantajosas, que poderiam aumentar a

eficiéncia do sistema e trazer beneficios aos pacientes, como a reducao de internagdes
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ou de externalidades. Existem dois métodos para esse cdlculo, conhecidos como o

epidemioldgico e o de demanda aferida que é o mais indicado no contexto do SUS®,’.

No método epidemioldgico (Figura 1), recomenda-se aplicar um processo de
“afunilamento” da populacdo total até identificar o grupo efetivamente elegivel para a
nova tecnologia. Esse procedimento consiste em uma sequéncia de calculos sucessivos
que levam em conta variaveis como: o tamanho da populacéo total; a distribuicéo etaria
e por sexo (quando pertinentes a condigdo de saude analisada); a incidéncia anual — geral
ou estratificada por idade e sexo em condi¢bes agudas —; bem como a incidéncia e a
prevaléncia em condicdes crbnicas, nas quais a populacdo é dinamica, incorporando
novos casos e excluindo aqueles que evoluem para cura ou 6bito. Também deve ser
considerada a proporc¢éo da populagédo diagnosticada e com indicagéo para uso da nova

tecnologia’.

—

Populagdo com indicagao clinica (segundo
critérios de elegibilidade)

Populagdo alvo (com acesso ao SUS)

Populagdo com adesao esperada
(considerando aceitagdo e uso da tecnologia)

Populagdo elegivel

Figura 1. Estimativa da populagdo elegivel pelo método de demanda epidemioldgica
Fonte: elaboragdo propria

Essa estimativa poderd ser calculada a partir de dados epidemioldgicos oriundos

de informacdes disponibilizadas pelo IBGE (https://www.ibge.gov.br/ ):

. Projecoes da Populacdo por idade e sexo;

. Panorama do Censo 2022 em dados municipais;

o Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilio (PNAD);
. Pesquisa Nacional de Saude (PNS);
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https://www.ibge.gov.br/
https://censo2022.ibge.gov.br/panorama/

. Vigilancia de fatores de risco e protegdo para doengas crbénicas por Inquérito

telefonico (VIGITEL) (https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-

conteudo/publicacoes/svsa/vigitel

E fundamental que o processo de afunilamento populacional v além da simples
aplicacdo automatica de parametros. Para garantir maior precisao, deve-se realizar uma
busca estruturada da literatura cientifica, a fim de identificar dados epidemiolégicos
(incidéncia e prevaléncia) atualizados e representativos.

Essa revisdo deve se basear nas Diretrizes Metodoldgicas: Elaboragdao de

Pareceres Técnico-Cientificos2° (https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/artigos publicacoes/diretrizes/diretrizes metodologicas ptc.pdf) ou nas

Diretrizes Metodoldgicas para Elaboracdo de Revisdo Sistematica e Metandlise?!

(https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-

saude/diretrizes-metodologicas ). Dessa forma, a sele¢do das publica¢des ira avaliar a

qgualidade metodolégica dos estudos, tipo de desenho (transversal, coorte, registros
populacionais), a representatividade da amostra, os intervalos de confianca das
estimativas, possiveis conflitos de interesse e, sobretudo, o grau de aplicabilidade ao

contexto brasileiro?°.

Caso sejam identificadas varias fontes de dados com qualidade semelhante, a
selegao dos estudos deve ser justificada, com base na maior similaridade populacional
e temporalidade. Critérios essenciais para compreender como os dados evoluem ao

longo do tempo, identificando tendéncias e padrdes.

Nos casos de doencas raras ou condicdes negligenciadas, em que
frequentemente inexistem dados nacionais, admite-se o uso de dados internacionais,
desde que devidamente contextualizados a realidade brasileira e acompanhados das
devidas ressalvas metodoldgicas. Também é aceitavel utilizar estudos baseados em
amostras pequenas (como coortes locais), desde que se faca uma analise critica quanto

a validade e robustez desses dados.

Na auséncia de informacgdes oficiais, como os inquéritos de salde, pode-se
recorrer a outras fontes populacionais, incluindo documentos de sociedades médicas ou
da industria farmacéutica, bem como artigos cientificos. Nesse caso, é fundamental que:

a fonte seja confidvel (revistas indexadas), a metodologia esteja claramente descrita
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(amostra, faixa etaria, regidao) e que sejam explicitadas as limitagcdes decorrentes da

extrapolagao.

Em situa¢des em que os dados epidemioldgicos apresentem grande divergéncia
— por exemplo, quando a literatura cientifica reporta prevaléncias muito distintas, um
estudo indicando 6% e outro 40% de criangas com epilepsia refrataria no Brasil — essa
variacdo pode decorrer de diferencas metodoldgicas, regionais ou de defini¢ao clinica.
Por essa razao, qualquer estimativa deve ser interpretada com cautela. Nesses casos, o
autor do estudo pode optar por utilizar: (i) o dado que melhor represente a populacido
elegivel em analise; (ii) a estimativa de maior qualidade metodoldgica; ou (iii) a média
dos valores disponiveis, empregando-os como limites inferior e superior em uma analise

de cenarios (no exemplo, 6% e 40%).

Na auséncia total de dados epidemioldgicos confidveis, alternativas incluem a
consulta a especialistas clinicos ou pesquisadores da area, a realizacdo de um painel
de especialistas (como o método Delphi ou a Técnica de Grupo Nominal) e, em situacdes
pontuais e bem justificadas, até mesmo a consulta a um unico especialista de

reconhecida experiéncia.

A consisténcia metodoldgica na estimativa populacional fortalece a credibilidade
da AlIO como ferramenta de apoio a decisdo, garantindo que suas projecdes reflitam,
tanto quanto possivel, a realidade epidemiolégica da condi¢do avaliada. Quando nao for
possivel estabelecer estimativas minimamente fundamentadas, deve-se registrar e
justificar a impossibilidade de construir a AlO, em conformidade com os principios da
transparéncia metodoloégica e da responsabilidade cientifica. Ainda assim, recomenda-
se apresentar cendrios hipotéticos, com ampla margem de incerteza e premissas

claramente descritas.

O cdlculo do tamanho da populagdao elegivel pelo método epidemioldgico
pressupde um cendrio de acesso ideal ao sistema de salude em todas as etapas do
cuidado: desde a consulta inicial e o rastreamento da condi¢cdo de saude, passando
pelo diagndstico e pelo tratamento, até chegar ao acompanhamento, sempre

considerando o tempo minimo necessario entre cada uma dessas fases.
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O método de demanda aferida deve ser priorizado quando a AlO é elaborada
sob a perspectiva do SUS. Essa escolha se justifica pelas limitagcdes de acesso da
populacdo as tecnologias de salde, como a necessidade de centros especializados, a
disponibilidade de exames diagndsticos e barreiras regionais ou relacionadas a
vulnerabilidade das populacdes-alvo. Nesses casos, a diretriz recomenda que a
estimativa da populacdo elegivel seja calculada preferencialmente pela demanda
aferida, utilizando cadastros ou bases de dados oficiais que permitam identificar
quantos individuos com a condi¢do de saude em andlise possuem indicagdo para a nova

intervencgao.

Vale destacar que o histérico do comportamento das doencas na populacao
brasileira possibilita a elaboracdo de modelos de predicao, a partir de séries histdricas,

registradas em bases do sistema de informacdo do SUS:

. Sistema de Informagado sobre Mortalidade (SIM) -

http://sim.saude.gov.br/default.asp

o Sistema de Informacdo sobre Nascidos Vivos (SINASC) —

http://sinasc.saude.gov.br/default.asp

. Sistema de Informagao de Agravos de Notificagao (SINAN) -

https://portalsinan.saude.gov.br

Para a estimativa da populacdo por demanda aferida, recomenda-se a utilizagao
dos dados disponiveis nos sistemas de informacdo do SUS, sendo a escolha da base

determinada pelo tipo de procedimento ou servigo de salde a ser analisado:

o Procedimentos hospitalares: disponiveis no Sistema de Informagdes

Hospitalares (SIH/SUS) - https://DataSUS.saude.gov.br/acesso-a-

informacao/producao-hospitalar-sih-sus

o Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF): registrados no Sistema de Informagées Ambulatoriais (SIA/SUS) -

https://DataSUS.saude.gov.br/acesso-a-informacao/producao-ambulatorial-sia-sus

o Atengao Primaria a Saude: informacdes disponiveis no Sistema de Informagao

em Saude para a Atengdo Basica (SISAB) - https://sisab.saude.gov.br
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o Open DataSUS: analises mais complexas que permitem maior flexibilidade na

extracdo e manipulagdo das informacdes - https://openDataSUS.saude.gov.br/dataset/

Para além da variacdo populacional ja estabelecida pelo IBGE, cabe ressaltar que
para muitas doencgas a taxa de nascimento ou novos casos (input) e a taxa de

mortalidade ou cura (output) devem ser considerados.

Em uma AIO, a populacdo deve ser estimada ano a ano ao longo do horizonte
temporal definido. Isso significa que o calculo deve iniciar no ano subsequente ao da
avaliacdo (+1) e projetar a populacdo para cada um dos cinco anos de andlise,
considerando sempre os dois cenarios (referéncia e principal). A estimativa principal
(comparativo entre o cendrio referéncia e o principal) deve ser, sempre que disponivel,

a demanda aferida.

As estimativas populacionais oriundas de outros métodos (diferentes da
demanda aferida) poderdo ser estimadas como o pior ou melhor cenario, na analise de
cenarios alternativos. O nimero de individuos estimados para cada ano deve estar
explicitamente descrito em uma tabela, conforme exemplos a seguir (Quadro 2 e 3),

adaptados de Relatérios de Recomendacao da Conitec.

Todos os quadros exemplificativos, adaptados de relatérios de recomendacao
da Conitec, utilizardo o periodo de 2027 a 2031, considerando-se que a anadlise tivesse
sido feita em 2026, e utilizando o horizonte temporal (A+1; A+2; A+3; A+4; A+5) disposto

no Quadro 1.

Quadro 2. Estimativa de populagdo por demanda aferida

Populagdo 2030 2031 Referéncia

Populagdo elegivel

Fonte: Elaboragdo prépria, a partir de informagdes do Relatério de recomendagdo da Conitec n2 995, de margo de
2025. Lanadelumabe para a profilaxia de longo prazo em pacientes com angioedema hereditdrio tipo I e Il.
Disponivel em < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-995-
lanadelumabe>

O Quadro 2 foi adaptado do Relatério de Recomendacdo da Conitec n2 995,
conforme modelo sugerido para apresentacdo de dados de populacdo estimada e
informacgdes contidas a pagina 52 do supracitado relatério:
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Lanadelumabe para a profilaxia de longo prazo em pacientes com angioedema
hereditdrio tipo I e Il. A estimativa da populagdo elegivel foi realizada pelo método
da demanda aferida a partir do nimero de pacientes em uso de danazol de acordo
com dados do DATASUS. O numero de pacientes em tratamento por ano foi
estimado por interpolagdo linear a partir da série histérica de pacientes tratados
entre os anos de 2011 e 2021. Do total de pacientes em tratamento com danazol a
cada ano, considerou-se que 31,4% apresentariam falha ao tratamento com
danazol (50), dos quais 51,5% apresentariam trés ou mais crises ao més segundo os
dados do estudo HELP (24). Com isso, estima-se que existiriam 70 pacientes elegiveis
em 2024, 71 em 2025, 72 em 2026, 72 em 2027 e 73 em 2028.”

Quadro 3. Estimativa de populagdo por método epidemiolégico

P laga S
opulagao Referéncia

Populagdo total
Brasileira)
207.051.604 | 208.268.638 209.430.151 210.534.691 2 211.581.756 IBGE (39)
Individuos com cancer
de 10,99/100.000
Esdfago 22.755 22.889 23.016 23.138 23.253 Inca, 2023 (40)
Populagao elegivel:
Individuos com cancer 68% Meta-analise
de esdfago com 17.725 17.829 17.928 18.023 18.112 do PTC e FOSP,
resultados 2023 (41)
inconclusivos para TC

Fonte: Elaboragdo prépria, a partir de informagdes do Relatdrio de recomendagéo da Conitec n2 989, de fevereiro
de 2025 - Tomografia computadorizada por emissdo de pdsitrons (PET-CT) para estadiamento de pacientes com
doenga localmente avangada de carcinoma de es6fago ndo sabidamente metastatico (apos resultados inconclusivos
na TC).

Disponivel em < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-989-pet-
ct-cancer-esofago>

O Quadro 3 foi adaptado do Relatério de Recomendacdo da Conitec n2 989,
conforme modelo sugerido para apresentacdo de dados de populagdao estimada e

informacgdes contidas a pagina 31 do supracitado relatério:

“A populagdo considerada elegivel foi a de pacientes diagnosticados com cdncer
de es6fago nédo sabidamente metastdticos que realizaram o estadiamento por
meio da tomografia computadorizada (TC), porém apresentaram resultados
inconclusivos, no SUS. Considerando que os pacientes com resultados
inconclusivos na prdtica clinica sGo considerados como negativos e conforme
alinhado e proposto por especialistas, assumiu-se no modelo que os pacientes
com resultados negativos na TC sdo os pacientes elegiveis para realizar PET-CT
apds este primeiro procedimento. Para estimar o numero de novos casos a cada
ano, foi utilizada a metodologia de abordagem epidemioldgica. “A partir de
projecdes da populagcdo brasileira para o horizonte temporal da andlise,
aplicou-se uma taxa de estimativa de novos casos (10,99 por 100 mil
habitantes), sendo a populagéo elegivel o percentual de pacientes com

resultados negativos na TC (68%).”
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Para além da definicdo de populagdo elegivel, utilizando-se de dados
epidemioldgicos ou de demanda aferida, em algumas situagdes é importante considerar
a populacdo incidente e a populacdo prevalente, ao longo do horizonte temporal da
anadlise, especialmente se considerarmos as diferencgas existentes no curso de doengas

agudas, em geral autolimitadas e sem sequelas, ou cronicas.

Para doencas agudas importa a populacdo incidente, dado que a duracdo é curta,
podendo-se assumir a sua resolug¢ao dentro do horizonte temporal do |0. Para doengas
cronicas (Quadro 4), deve-se ser considerada populacdo incidente e prevalente; como
populacdo prevalente a que ja estd elegivel a indicacdo de tratamento desde o primeiro
ano da analise e como incidente aqueles que sdo diagnosticados e se tornam elegiveis

ao tratamento pleiteado ao longo do horizonte temporal.

Quadro 4. Exemplo de apresentagao de populagdo prevalente e incidente

Parametros/ano 2027 2028 2029 2030 2031
Nascidos vivos 2.329.340 | 2.256.603 | 2.186.137 | 2.117.872 | 2.051.738
Incidéncia (8 por 100 mil) 186 181 175 169 164
AME 3 (13%) 24 23 23 22 21
Deambula (50%) 12 12 11 11 11
Incidentes 12 12 11 11 11
Populacgdo elegivel
(prevalentes no 12 ano + 118 130 142 153 164
incidentes)

Fonte: Elaboragdo prépria. Adaptado do Relatério de Recomendagdo n2 1063 - Nusinersena N2 1063 2 800 para o
tratamento da atrofia muscular espinhal (AME) 5q tipo 3, em pacientes com capacidade de deambulagdo.
Disponivel em< https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-1063-
nusinersena>

5.5 Horizonte Temporal

O horizonte temporal, na maioria das diretrizes, corresponde a projecao
orcamentdria de curto a médio prazo, geralmente entre 3 e 5 anos. Para os estudos
realizados no ambito do SUS, adota-se o horizonte de 5 anos, com estimativas anuais
(Quadro 5). O primeiro ano considerado sera sempre o subsequente ao da elaboracdo

da analise.
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Quadro 5. Modelo de apresentacdo do horizonte temporal de uma AlO
Ano

2027 2028 2029 2030

AlO cenario de

referéncia (RS) 18.228.722 | 7.135.143 9.647.304 | 10.554.315 | 10.337.265

AlO cenario principal
(RS) 23.760.127 | 8.197.326 | 11.595.696 | 13.001.140 | 13.275.261

AlO incremental —
Diferenca entre
cenarios (RS)

5.531.405 1.062.183 1.948.392 2.446.825 2.937.996

Fonte: Adaptado de InformacgGes do Relatdrio de Recomendagdo n® 559, de setembro de 2020 - Bortezomibe para o
tratamento de pacientes adultos com mieloma multiplo, ndo previamente tratados, inelegiveis ao transplante
autdlogo de células-tronco hematopoiéticas.

Disponivel em <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2020/20200928

relatorio_de recomendacao 559 bortezomibe mieloma inelegiveis.pdf

Horizontes mais curtos ou mais longos constituem exce¢des e devem ser
devidamente justificados. Um horizonte mais curto pode ser adotado quando a
tecnologia ou intervencdo possui periodo de aplicacdo limitado, sem repercussdes
orcamentdrias futuras significativas. Além disso, variacées na dinamica da doenga ou
nas caracteristicas da tecnologia podem demandar a reavaliacdo da AlO em intervalos

menores de tempo.

Horizontes mais longos poderiam ser necessarios em situacdes em que a
introducao da tecnologia mudaria muito lentamente o curso natural da doenca e
possiveis economias de custos nao seriam demonstradas no horizonte temporal
proposto de 5 anos. Porém, na padronizacao de resultados para apresentacao aos

comités da Conitec ndo devem ser adotados acima de 5 anos.

5.6 Taxa de Difusdo (Market Share)

Apesar das definicGes apresentadas no topico 2 — Conceitos, na elaboracdo da
AlO adotaremos taxa de difusdo e market share como termos equivalentes,

considerando que, na auséncia da primeira, o segundo é utilizado como proxy.
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Determinar a taxa de difusdo no mercado, ou market share, de uma nova
tecnologia pode ser desafiador. De forma geral, ndo ha fontes padronizadas para a
estimar as mudancas no market share de tecnologias em satde®. A primeira edi¢cdo das
Diretrizes Metodoldgicas de Andlise de Impacto Orcamentdrio’ apresenta algumas
sugestoes validas para estimacdo deste pardmetro, como a extrapolacdo a partir da
curva de incorporagao no sistema de saude brasileiro de outra tecnologia semelhante,
extrapolacdo a partir da curva de incorporacao da mesma tecnologia em outro mercado,

painel de especialistas ou opinido de pacientes e profissionais de saude.

As bases de dados do SUS, ja mencionadas, também podem auxiliar na
estimativa da participacdo de mercado. Outra estratégia recomendada seria quantificar
as aquisicdes publicas dos principais produtos concorrentes realizadas em periodo
prévio, com base em registros oficiais de compras. Sugere-se levantar as compras
referentes aos concorrentes nos ultimos 12 meses e calcular o percentual de cada
produto, utilizando-o como aproximacao da participacdo de mercado. Além disso, pode-
se recorrer a literatura cientifica ou a bases de vendas internacionais para identificar

padrdes de difusdao em outros paises.

N3o ha um método padrdo-ouro para essa estimativa; por isso, as previsdes
sempre apresentarao algum grau de incerteza. Cabe ao analista buscar formas de

reduzir essa incerteza e explicitar as premissas adotadas na projecdo & 1°,

As participacGes de mercado variam ao longo do tempo em funcdo de mudancas
no padrdao de cuidados, maior aceitacdo de tecnologias recém-aprovadas ou
modificacdes nos esquemas de tratamento tradicionais. Assim, os pressupostos sobre
variacbes do market share ao longo do horizonte temporal devem ser descritos e
considerados na analise de cenarios. Quando nao houver dados que permitam prever
essas variacdes, recomenda-se manter as propor¢oes de uso observadas no cendrio de

referéncial.

E importante, contudo, observar que a participacdo de mercado de tecnologias
recentemente incorporadas ao cenario de referéncia pode aumentar progressivamente

ou até substituir tratamentos mais antigos e menos eficazes. Por outro lado, quando
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nao ha mudancgas recentes nos padrdes de tratamento, espera-se que as proporg¢des de

uso no cendrio de referéncia se mantenham estaveis?®.

Na projecdo da evolugdo do market share de uma nova tecnologia, deve-se
considerar a experiéncia prévia dos profissionais de salde. Tecnologias ja amplamente
utilizadas na saude suplementar, judicializadas ou recomendadas por sociedades

médicas tendem a se difundir mais rapidamente apds a incorporac¢io ao SUS3.

Outro cuidado essencial é evitar a inclusdo excessiva de tecnologias nos cenarios
comparados. A analise deve restringir-se as tecnologias efetivamente utilizadas como
tratamento padrdo no SUS e cujo uso ou consumo possa ser impactado pela

incorpora¢do da nova intervencio?.

Por fim, o demandante, em especial a indUstria farmacéutica, deve apresentar
estimativas claras e auditaveis da distribuicdo de mercado das tecnologias do cenario de
referéncia, com indicacdo das respectivas fontes. No quadro 6 é apresentado exemplo

de apresentacdo de market share.

Quadro 6. Exemplo de apresentacdo de taxa de difusdo ou market share

Taxa de
difusdo 50% 60% 70% 80% 90%

Fonte: Elaboragdo propria, a partir de informagGes do Relatério de Recomendagdo n® 934, de setembro de 2024 -
Betadinutuximabe para o tratamento do neuroblastoma de alto risco (HRNB) na fase de manutengao.

Disponivel em  <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-934-
betadinutuximabe>

5.7 Custos

Na AIO, devem ser considerados apenas os custos diretos, sempre em
conformidade com a perspectiva da andlise. Os custos de todos os recursos necessarios
para a utilizacdo da tecnologia devem ser contemplados, o que pode ser desde um
exame diagndstico; o manejo de eventos adversos relevantes (como hospitalizacdes);
até despesas relativas a implementacdo da tecnologia e capacitacdo de profissionais.
Além disso, deve ser calculada a reducdo de gastos resultante da substituicdo da

tecnologia anterior pela nova, proporcional a sua taxa de difusdo ou participacdo de
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mercado (market share) em cada ano. Por outro lado, os custos relacionados a perda de
produtividade (por morte prematura, morbidade ou cuidadores informais), gastos do
préprio bolso, despesas com cuidadores formais e tratamento de condi¢des futuras

decorrentes do aumento da sobrevida ndo devem ser incluidos.

Os custos associados ao beneficio clinico das tecnologias — como frequéncia de
hospitalizagdes em UTI, duragdo da internagdo ou numero de atendimentos de

emergéncia — devem compor a analise principal.

E importante destacar que o sistema de salide opera em plena capacidade, com
taxa de utilizacdo proxima de 100%. Assim, a reducdo de internacdes em UTI ou
enfermaria, ndao implica, necessariamente, em economia de recursos, uma vez que 0s
leitos permanecem ocupados por pacientes com outras condi¢des de saude. Portanto,

nao ha reducdo concreta de custos.

No que se refere as fontes de dados sobre pregos, estas podem variar de acordo
com a andlise. Em demandas submetidas a Conitec por fabricantes, geralmente ja é
apresentada uma proposta de preco, que deve ser utilizada na avaliagdo. Quando as
demandas sdo apresentadas por areas técnicas do Ministério da Saude ou quando a
tecnologia possui mais de um fabricante, é necessario recorrer a outras fontes de

pregos.

No Brasil, existem fontes oficiais e gratuitas que devem ser priorizadas na
elaboracdo de uma AIO. O Portal de Compras do Governo Federal (Compras
Governamentais) 2%(https://www.gov.br/compras/pt-br) disponibiliza os registros de
precos de pregdes eletrénicos realizados por instituicdes publicas federais para diversos
produtos. Recomenda-se utilizar sempre o menor preco disponivel em ata com maior

prazo de vigéncia.

O Banco de Precos em Saude (BPS)? (https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-

a-informacao/banco-de-precos) é uma das fontes que podem ser utilizadas para compor

a AlQ. Criado pelo Ministério da Salde, o sistema registra e disponibiliza informacdes
sobre as compras publicas de medicamentos e produtos para a saude, permitindo

consultar os precos praticados no Brasil. A base relne dados referentes as aquisicoes

37
Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.


https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/banco-de-precos
https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/banco-de-precos

realizadas nos ultimos 18 meses anteriores a data da consulta. Essas informagdes podem

ser acessadas de duas formas:

. nas bases anuais compiladas, disponiveis em formato CSV no site do Ministério

da Saude (https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/banco-de-

precos/bases-anuais-compiladas );

. por meio do Painel de Precos da

Saude(https://infoms.saude.gov.br/extensions/SEIDIGI DEMAS BPS/SEIDIGI DEMAS

BPS.html ).

No caso de medicamentos que ainda ndo foram adquiridos por entes publicos, a fonte
indicada é a lista de pregos da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED)*  (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos),

orgdo interministerial responsavel por regular o mercado e estabelecer critérios de
definicdo e ajuste de precos. Nesse portal, estdao disponiveis as listas de todos os
medicamentos precificados pela CMED, considerando diferentes aliquotas do Imposto
sobre Circulacdo de Mercadorias e Prestacdo de Servicos (ICMS) aplicadas pelos estados.
Recomenda-se adotar o menor valor registrado na tabela de Preco Maximo de Venda
ao Governo (PMVG) para ICMS de 18%. No caso de medicamentos financiados pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) que ndo pertencam ao
grupo 1A (aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude), ou de dispositivos,
recomenda-se utilizar o valor do procedimento disponivel no Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP)?5. E importante
destacar que a tabela SIGTAP reflete apenas a parcela de financiamento federal e ndo o
custo total do procedimento, que em muitos casos envolve contrapartidas estaduais e
municipais. Nesses casos, pode ser necessario recompor o custo total, incluindo os
gastos das trés esferas de governo, por meio da consulta a contas nacionais?® ou

diretamente as Secretarias de Saude.

Além disso, os custos relacionados a procedimentos como exames, consultas e
administracdo também devem ser incluidos e podem ser obtidos no SIGTAP. Caso o
procedimento nao esteja disponivel no sistema, recomenda-se utilizar o valor de um

procedimento similar como referéncia.
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Quando os custos forem obtidos em estudos publicados, sera necessario aplicar
ajuste inflacionario caso tenham sido auferidos ha mais de um ano. Conforme orienta a
Diretriz de Avaliacdo Econ6mica em Saude do Ministério da Saude, devem ser utilizados,
sempre que disponiveis, indices de corre¢do especificos para o componente de custo
avaliado. Na auséncia desses indices, pode-se aplicar o indice Nacional de Precos ao
Consumidor Amplo (IPCA), disponibilizado pelo IBGE. Para produtos precificados em

moeda estrangeira, deve-se utilizar a taxa cambial atual para a conversao em reais.

Um aspecto adicional no calculo de custos de medicamentos injetaveis e vacinas
refere-se ao desperdicio e compartilhamento de doses. Todos os calculos devem ser
apresentados de forma clara e transparente, incluindo a memdéria de cédlculo e a fonte
utilizadas. E fundamental que a estimativa dos custos seja realizada por apresentacio
— como numero de ampolas, frascos ou seringas — e ndo por miligrama, sempre que a

apresentacdo for de uso Unico e o compartilhamento de doses ndo for vidvel.

Por fim, destaca-se que os parametros de custo utilizados na AlO devem ser
coerentes com aqueles empregados na andlise de custo-efetividade. Entretanto,

diferentemente desta, os custos na AlO nao devem ser ajustados por taxa de desconto.

Alguns exemplos sobre como apresentar os custos em uma AIO s3o

demonstrados nos quadros 7 e 8, para produto e medicamentos respectivamente.

Quadro 7. Exemplo de estimativa de custos anuais da tecnologia em saude

Frequéncia de ocorréncia

Valor unitario . . Custos
da complicagdo
Dispositivo Sonda botton RS 785,49 - R$785,49
Medidor de estoma RS 70,00 - RS 70,00
Manejo clinico do deslocamento RS 10,00 3,1% RS 0,31
Manejo clinico do vazamento RS 50,93 17,5% RS 8,91
Manejo clinico hipergranulag¢do RS 81,54 39,9% RS 32,53
Total RS 897,24

Fonte: Elaboragdo prépria a partir de informagdes do Relatério de recomendagdo n° 671, de outubro de 2021 -
Sonda botton para gastrostomia em criangas e adolescentes.

Disponivel em <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20211110_relatorio_671_sonda_botton_criancas.pdf>
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Quadro 8. Exemplo de estimativa de custos anuais da intervengdo e comparadores

Prego unitario Doses por Custo anual de

Medicamento Posologia

(RS) ano tratamento (RS)
Fingolimode 0,5 mg | uma vez ao dia 8,71 365 3.179,15
Betainterferona 1a 22 mcg trés vezes por semana 179,6 156 28.094,77
Betainterferona 1a 44 mcg trés vezes por semana 201,74 156 31.557,20
Betainterferona la 30 mcg uma vez por semana 335,83 52 17.511,14
Betainterferona 1b 300 mcg em dias alternados 98,93 183 18.054,73
Acetato de glatiramer {20 mg uma vez ao dia 49,32 365 18.001,80
Acetato de glatiramer |40 mg trés vezes por semana 117,83 156 18.431,98

14 (120 mg)
/716 (240 1.870,46

12 ano: 120 mg duas vezes ao dia

3,19(120 m
Fumarato de dimetila |por sete dias e 240 mg duas ( g/

2,55* (240 mg)

vezes ao dia mg
Fumarato de dimetila 22 ano adiante: 240 mg duas 3,19 (120 mg) /| 730 (240 186150
vezes ao dia 2,55* (240 mg) mg) T
Teriflunomida mg 14 mg uma vez ao dia 3,00* 365 1.095,00

Fonte: Elaboragdo prépria a partir de informac&es do Relatdrio de recomendagdo n® 1027, de agosto de 2025 -
Cloridrato de fingolimode para o tratamento de primeira linha de pacientes com Esclerose Multipla Remitente
Recorrente (EMRR), de baixa e moderada atividade, em troca entre os medicamentos de primeira linha ou naive.
Disponivel em <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-final-1027-fingolime>

Deverao ser explicitados na tabela o valor unitario de todos os itens relevantes,
a frequéncia de utilizagdo e o custo total por pessoa por ano, por ciclo ou por estagio,
conforme o caso.

Quando as estimativas de custos sdo oriundas de avaliagdes econ6micas, deve-
se rodar o modelo sem taxa de desconto e utilizar o dado por ciclo referente ao
horizonte temporal da anadlise (contemplando assim beneficios clinicos que ocorram

dentro do periodo).

5.7.1 Desembolso

A economia potencial ao sistema, decorrente de introducdo de uma nova
tecnologia em saude capaz de reduzir internacdes, é incerta: ndo ha como prever com

seguranga quando, em qual magnitude ou mesmo se tal economia se concretizaria. E os
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beneficios potenciais tendem a ocorrer no futuro, enquanto os gastos com aquisi¢ao
impactam o orgamento ja no periodo seguinte. Por isso, também devem ser estimados,
em separado, os custos relacionados com a aquisicdo da nova tecnologia, para que a
mesma seja implementada no SUS. Os resultados deverdao ser apresentados em um
guadro com gastos com aquisicdo da nova tecnologia em saude, de acordo com os

parametros descritos no quadro 9.

Quadro 9. Descri¢do de parametros a serem utilizadas no calculo do Desembolso

Parametros Descri¢ao

Custo médio Valor em reais gasto para aquisi¢do da tecnologia em saude a ser implementada

por pessoa/ano | por paciente, por ano, sem aplicacdo de possiveis reajustes anuais

Populagdo Descrever o numero total de individuos que irdo se beneficiar da tecnologia

efetiva para cada ano da analise: populagao elegivel x market share esperados em cada
ano

Valor de Descrever o valor necessario para aquisicao da tecnologia ano a ano, em fungdo

desembolso da populagdo efetiva

para aquisi¢ao

Fonte: elaboragao propria

O modelo de tabela de desembolso a ser apresentado no relatério antes do

resultado final da AlO é apresentado no quadro 10.

Quadro 10. Modelo de tabela de desembolso a ser apresentada antes do resultado final da AlO

Parametros ‘ A+l A+2 A+3 A+4 A+5
Custo pessoa/ano (A) 1.659,15 1659,15 1659,15 1659,15 1659,15
Populagdo elegivel (B) 142.590 144.871 147.129 149.356 141.551
Market share (C) 8,90% 14,40% 20% 25,50% 31,10%
Populagdo efetiva (D) = (B)*(C) 12.691 20.861 29.426 38.086 44.022

Desembolso (E)=(A)*(D) em RS ‘ 21.054.613,5 34.612.231,6  48.820.488,8  63.188.727,8  73.039.101,3

Fonte: elaboracdo proépria, a partir de informagdes do Relatério de Recomendacdo n? 1057, de dezembro
de 2025, Finerenona para doenga renal cronica estagios 3 e 4 com albuminuria associada ao diabetes tipo
2.

Disponivel em < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-
no-finerenona>

No cdlculo do custo anual por pessoa, em relacdo ao preco da tecnologias duas

guestoes deverdo ser consideradas: i. A depender do mix de tratamentos ja
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contemplados no cendrio de referéncia, podera ser considerado que o pre¢o da
tecnologia em avaliagdo, ao longo dos 5 anos, ira descrescer, de acordo com fatores
como a perda de patente e entrada de genéricos; introducdo do medicamento no
mercado publico, tendo como comprador diferentes instancias do SUS, o que pode levar
a negociacdo de precos compativel com o mercado de potencial usuarios; a competicao
entre diferentes classes de medicamentos para diferentes linhas de tratamento da
doenca; ii. Ndo considerar no preco da tecnologia o desconto de cessdo ndo onerosa
proposta pelo fabricante (“doac¢do”), no cdlculo de |0 de medicamentos ou outro tipo

tecnologia em que tal fato se suceda.

Para o gestor pode ser importante conhecer o desembolso financeiro
considerando-se a totalidade da populagdo elegivel, ano a ano; por isso a estrutura do
Quadro 10 ndo devera ser modificada, permitindo que o cdlculo com diferentes % de

market share possa ser realizado.

5.8 Andlise de cendrios

A andlise de cendrios consiste em avaliar as incertezas do modelo a partir das
estimativas utilizadas, identificando suas fontes e demonstrando seu impacto nos
resultados. Nesse processo, testam-se diferentes pressupostos e valores dos

parametros para verificar sua influéncia sobre os achados'™.

De modo geral, existem duas principais fontes de incerteza em uma AlO:

. Parametros do modelo - caracteristicas dos pacientes, incidéncia e prevaléncia
da condicdo de saude, custos atuais e padrao de tratamento.

. Pressupostos — real efetividade e seguranca da tecnologia, market share,
variacdo de custos ao longo do horizonte de analise, mudancas no tratamento e eventos

futuros'.

Nessa etapa, modificam-se os valores de estimativas e pressupostos do modelo
com base em dados reais ndo aplicados inicialmente, como popula¢do-alvo, distribuicao

por sexo e idade, incidéncia e prevaléncia, cenarios de tratamento, custos de aquisi¢cao
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da tecnologia, restricdes de uso e custos de outros recursos. O impacto dos valores

alternativos pode ser apresentado em formato de tabela®,?.

Sempre que possivel, os intervalos ou valores utilizados nessas analises devem
refletir a variabilidade observada em cada parametro, com a devida explicacdao dos
métodos empregados para sua defini¢cdo. Por exemplo, a eficicia pode ser representada
pelos intervalos de confianca de 95% de ensaios clinicos, enquanto os custos podem ser
derivados de bases como o Sistema de Informagdes Hospitalares (SIH), permitindo o
calculo de média, desvio padrdo, entre outros. Para varidveis sem dados observados,

pode ser necessaria a utilizacdo da opinido de especialistas sobre intervalos provaveis.

Em virtude da variabilidade dos parametros, ndo é recomendado aplicar
intervalos fixos, como +20%, de forma rotineira. Para cada valor testado nos cendrios,

deve-se apresentar a fonte dos dados e a justificativa para sua determinac¢do?®.

A andlise deve contemplar no maximo trés cenarios alternativos, priorizando os
parametros mais criticos, geralmente as estimativas de market share, tamanho da
populagdo e preco da nova tecnologia em saude. Variando um pardmetro no maximo por
cenario. Valores percentuais fixos ndo devem ser usados para modificagdo de varidveis.
Na auséncia de valores minimo e maximo, ou intervalos de confianga, adotar estimativas

identificadas na literatura.

5.9 Modelo computacional

A AlO tem como principal objetivo apoiar os gestores publicos no planejamento
orcamentdrio, considerando os tempos de planejamento caracteristicos da
administracdo publical. Para garantir transparéncia e reprodutibilidade, é fundamental
gue o modelo computacional utilizado esteja devidamente documentado, incluindo
memboria de cdlculo, férmulas abertas e demais elementos que permitam auditoria e

validacdo dos resultados®.

A utilizacdo de planilhas eletronicas, como o Excel, é recomendada por

possibilitar uma visualizagdo clara das etapas de calculo e por facilitar a conferéncia dos
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resultados. Esse formato contribui para a rastreabilidade dos dados e assegura que os
impactos da incorporagao de uma tecnologia possam ser analisados de forma simples e

objetiva, além de permitir auditoria independente?.
Elementos que devem constar:

e Memodria de calculo: detalhamento das etapas realizadas, com explicitacao dos
parametros utilizados.

e Formulas abertas: apresentacdo das equagdes empregadas, de modo a permitir
replicacao.

e Documentagdo dos parametros inseridos no modelo: descricdo completa das
fontes de dados, justificativas para escolhas metodolégicas e premissas
adotadas.

e Outras componentes: inclusdo de cenarios alternativos e analise de

sensibilidade para avaliar a robustez dos resultados.

Os modelos econdmicos sao uma forma de integrar estimativas populacionais e
custos?!. Existem duas abordagens principais para integrar as estimativas da populacdo

de interesse com os custos, permitindo comparacdes entre diferentes cendrios:
Modelos estaticos

A modelagem estdtica baseia-se em uma multiplicacdo direta: o custo individual
da intervencdo é aplicado ao numero de pessoas com indicacdo de uso (em doengas
cronicas) ou ao numero de episédios da doenca que requerem tratamento (em doencas
agudas). E o método mais simples, amplamente utilizado e de facil execuc¢do, podendo
ser implementado em planilhas eletrénicas ou em arvores de decisdo basicas. Por
utilizar valores fixos de parametros epidemiolégicos e de custos, também é conhecido

como método deterministico’?’.

Apesar de sua popularidade, apresenta limitagGes: ndo consegue representar
adequadamente dinamicas complexas de mercado ao longo do tempo, nem simular
doencas com padrdes varidveis, como aquelas com exacerbacdoes e remissdes
frequentes®?’,
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Modelos dinamicos

A modelagem dinamica, por outro lado, utiliza estruturas de estados transicionais,
como os modelos de Markov, ou outros métodos de simulacao de coortes. Esses modelos
permitem representar a evolugcdo da doenca ao longo do tempo, incorporando
probabilidades de transicdo entre diferentes estados de saude e entre alternativas

terapéuticas disponiveis®?’.

Planilhas eletrénicas deterministicas sdao o padrao recomendado, pois permitem
analises diretas e transparentes. Arvores de decisdo ou modelos de Markov podem ser
usados quando ja existem para analises de custo-efetividade, mas raramente sdo
necessarios para impacto orcamentdrio isolado. No caso de modelos ja desenvolvidos
na avaliagdo econbmica, é necessdrio demonstrar sua aplicacdo também na AIO,

garantindo consisténcia entre as andlises.

A escolha entre modelo estatico ou dindmico deve ser justificada, considerando
a complexidade da tecnologia avaliada, a disponibilidade de dados e a finalidade da
analise. Independentemente do tipo de modelo, a documentacdo deve ser clara e
completa, permitindo que os resultados sejam compreendidos, reproduzidos e

auditados pelos gestores e demais partes interessadas?’.

5.10 Apresentagdo de resultados

A tomada de decisdao baseada em argumentos académicos e econémicos deve
respeitar os tempos, habilidades e recursos do gestor de saude. O resultado final deve

ser apresentado de forma simples e de facil entendimento.

Na apresentacdao dos resultados, trés aspectos devem ser considerados:
apresentacdo da AlO segundo a estrutura analitica definida para esse tipo de anadlise; a
classificacdo dos valores obtidos segundo as categorias definidas como limiar de
impacto orcamentdrio; os valores desembolso a ser realizado pelo gestor no horizonte

temporal utilizado.

5.10.1 - Apresentagdo de resultados da AlO:
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No documento produzido para comunicar os resultados da AlO, os seguintes elementos
devem ser incluidos: introdu¢do (descricdo da condicao de saude, comparadores e
tecnologia avaliada quando a AIO ndo estiver inserida numa avaliacdo econ6mica
completa); objetivo da analise; descricdo da estrutura analitica; lista de todos os
pressupostos estruturais feitos dentro da analise; tabela com parametros e fontes de

dados e pressupostos.

Devem ser apresentados os resultados da AlO do caso de referéncia em tabelas,
para o mix de tratamento com e sem a nova tecnologia e a diferenca entre eles (impacto
incremental) ano a ano. Também devem ser apresentados resultados com cendrios
alternativos como por exemplo utilizacdo restrita em centros de referéncia ou em todo
o SUS. Caso disponivel descrever a validacdo da analise; resumo dos achados e

conclusdes; forcas e limitacdes da andlise.

Os valores de custos resultantes da AlO devem ser apresentados em tabelas, com
valores descritos ano a ano. Deve ser apresentado o impacto or¢amentario incremental
(diferenca de custos entre o cenario principal e o cendrio de referéncia), o mesmo para

cenarios alternativos.

Para fins de elaboragdo de pareceres para a Conitec, o sumario executivo deve
conter em destaque o ano da andlise com maior valor de impacto orcamentdrio, que
habitualmente é o 52 ano da estimativa. Terapias curativas ou para as quais a populagao
€ bem conhecida e diagnosticada podem representar uma exce¢ao, uma vez que o maior
impacto pode ocorrer logo no 12 ano. A apresentacdo de resultado da AlO devera seguir

o disposto no Quadro 11.

Quadro 11. Quadro exemplificativo de apresentacdo de resultados da AlO

2027 2028 2029 2030

Cenario principal - intervengdo

Populagdo estimada (a)

2031

Market share (b)

Custo/paciente/ano (c)

Subtotal (d) = (a)*(b)*(c)

Economia de recursos (e)

Impacto orgamentario principal (A) = (d) - (e)

Cenario referéncia - cuidado padrdao

Populagdo estimada (f)
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Market share (g)

Custo/paciente/ano (h)

Impacto orgamentdrio referéncia (B) = (f)*(g)*(h)

Impacto orgamentario incremental C=(A-B) em RS

Observagdes:

1. Aplanilha podera ser customizada, de acordo com cada avaliagdo elaborada, com a insergdo de outras

linhas, desde que preservada a estrutura minima da mesma, conforme se apresenta no Quadro 11.

2. No cenario de referéncia poderao ser duplicadas as linhas Populagdo estimada (f), Market share (g) e

Custo anual por paciente (h) para cada tecnologia ja incorporada no SUS, e que compde o cuidado

padrdo, com a criagdo de subtotais, que somados, compordo o valor do Impacto Orcamentario de

Referéncia (B).

3. Caso nao haja outras tecnologias incorporadas no SUS e o cendrio de referéncia seja somente o

cuidado de suporte (tratamento fisioterdpico, fonoaudiélogo e outros), estes deverdo estar contidos

para 100% da populagdo no cendrio de referéncia, caso a tecnologia avaliada ndo tenha o potencial

de modificar o cuidado de suporte.

Quadro 12. Quadro Resumo da AlO de Sunitinibe para tratamento de GIST, apds falha ao Imatinibe.

Cenario principal - intervengdo

Populagdo estimada (a) 525 516 507 499 490
Market share (b) 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7
Custo/paciente/ano (c) 16.982,28 16.982,28 16.982,28 16.982,28 16.982,28
Subtotal (d) = (a)*(b)*(c) 2.674.709,10| 3.505.142,59| 4.305.007,98| 5.084.494,63| 5.824.922,04
Economia de recursos (e) 0 0 0 0 0
Impacto orgamentdrio principal (A) = (d) - (e) 2.674.709,10( 3.505.142,59 4.305.007,98 5.084.494,63| 5.824.922,04
Populagdo estimada (f) 525 516 507 499 490
Market share (g) 1 1 1 1 1
Custo/paciente/ano (h) 2.817,42 4.190,08 4.732,95 4.939,32 5.040,94
Impacto orcamentério referéncia (B) = (f)*(g)*(h) 1.479.147,00| 2.162.081,00| 2.399.608,00| 2.464.721,00| 2.470.063,00

Impacto orgcamentadrio incremental C=(A-B) em R$  1.195.562,10
Fonte: elaboragdo prépria, a partir de informagdes do Relatério de Recomendagdo n? 1035 “Sunitinibe para o
tratamento individuos com tumor do estroma gastrointestinal (GIST), avangado ou metastatico, apds falha ao
imatinibe”.
Disponivel em < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-1035-
sunitinibe>

1.343.061,59

1.905.399,98

2.619.773,63

3.354.859,04

No caso de se calcular cenarios alternativos (até o maximo de 3 cendrios —um

para cada parametro ou pressuposto), serd necessario demonstrar os resultados de duas

formas diferentes: os resultados da AlO de cada cenario alternativo, conforme o Quadro
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11, deverd estar disponivel no apéndice do documento e os valores finais do |0

incremental, conforme o Quadro 12, no corpo do documento.

Quadro 13.Impacto Orgamentario Incremental para cenarios alternativos

Cenarios Alternativos

10 incremental cenario alternativo (1) - market share

2027 2028

2029

2030 2031

10 incremental cenario alternativo (2) - populagédo

10 incremental cenario alternativo (3) - preco do medicamento

Observacgoes:

O quadro podera estar ausente caso ndo sejam realizados cenarios alternativos ou alterado caso tenham

sido elaborados menos cendrios que os trés previstos.

Quadro 14. Impacto Or¢camentdrio Incremental da incorporacdo de Sunitinibe para GIST, apds a falha ao
Imatinibe, no cenario alternativo com market share de 50 a 100% em 5 anos

Cenarios Alternativos 2027 2028 2029 2030 2031

10 incremental cendrio alternativo (1) - market share (50 a 100%) 2.978.701,50 | 3.533.775,71 | 4.488.404,77 |5.162.020,95|5.851.254,20
10 incremental cenario alternativo (2) - populagdo NR NR NR NR NR

10 incremental cenario alternativo (3) - prego do medicamento NR NR NR NR NR

Legenda: NR = ndo realizado

Fonte: elaboragdo prépria, a partir de informagdes do Relatério de Recomendagdo n? 1035 “Sunitinibe para o
tratamento de individuos com tumor do estroma gastrointestinal (GIST), avangado ou metastético, apos falha ao

imatinibe”.

Disponivel em < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-1035-

sunitinibe>

5.10.2 - Avaliacado dos resultados de AlO a luz do Limiar de Impacto Orcamentario

Os valores de referéncia do Impacto Orcamentario, para o contexto brasileiro,

foram baseados na metodologia de Pichon et al, segundo a qual o Limiar de Impacto

Orcamentario (LIO) seria definido pelas seguintes variaveis:

LIO= PropGS X GPS X PoplLoca

onde:

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.

48




LIO: Limiar de Impacto Orcamentdrio
PropGS: Proporc¢ao de Gasto Saude
GPS: Gasto Publico Anual Per Capita em Saude (SUS)

Pop Local: populagdo total do pais para o qual a estimativa estd sendo adaptada

A partir de dados de gastos publicos em saldde per capita consolidados pelas
Contas de Saude, referentes ao ano de 2022, os seguintes valores foram propostos como

LIO (Tabela 1):

Tabela 1. Limiares de Impacto Or¢camentdrio para o Brasil, considerando o gasto publico per capita em
saude.

Limiar de Impacto Orgamentario (LIO)

Gasto anual

o Alto .
Ano Populagao* publico per Muito Afto
i i aod t
capita em saude (prop(’m;ao € gasto (proporcio de gasto em
(RS) ** em saude: 0,0001 a < satide: >= 0,0002)
0,0002) S
2022 203.080.756 RS 1.861,99 RS 37.813.433,69 > RS$ 75.626.867,37
a

<RS$ 75.626.867,37

Notas: *Dados do censo IBGE 2022 (disponivel em: https://cens02022.ibge.gov.br/panorama/);
** 45% do gasto total de RS 4.137,7 (S PPP 1.716,00) (56).

Devera ser sinalizado, no texto do documento, se os valores obtidos na Avaliacdo
de Impacto Orcamentario estiverem nas categorias de Alto ou Muito Impacto

Orgamentario.
5.10.3 - Apresentacdo do Desembolso

A AIO se caracteriza tecnicamente pela inclusdo das possiveis economias de
recursos sanitarios (didrias de UTI, hospitalizacGes, etc), advindos da incorporacdo de
uma tecnologia. Mesmo que no horizonte temporal se averigue um impacto
orcamentdrio negativo, o gestor fara o desembolso financeiro para aquisicdo da

tecnologia em avaliagao.
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Assim, nessa sec¢do, deverd ser apresentado o Desembolso ano a ano, para
aquisi¢cdo da tecnologia, utilizando-se dos dados consolidados nas etapas de elaboragao
da AlO: populagao elegivel, taxa de difusdo da tecnologia/market share, custo anual da
tecnologia por pessoa. Essa informacgao deverd ser demonstrada conforme o modelo

proposto na se¢do 5.7.1 dessa diretriz.

Para exemplo de apresentacao de resultados da AlO serd considerado o Relatério
de Recomendagado de Concizumabe para tratamento profilatico de longa duragao contra
sangramentos em pacientes com hemofilia B moderada a grave com inibidores com

idade a partir de 12 anos.

1.Quadro resumo da AlO:

Cenadrio principal - intervengdo

Populagdo estimada (a) 55 55 55 55 56
Market share (b) 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8
Custo/paciente/ano (c) 10.370.091,48 8.061.095,68 6.531.689,04 5.442.532,56 4.545.850,75
Subtotal (d) = (a)*(b)*(c) 228.142.012,59| 221.680.131,08| 215.545.738,17| 209.537.503,41| 203.654.113,66
Economia de recursos (e) 0 0 0 0 0
Impacto orcamentario principal (A) = (d) - () 228.142.012,59| 221.680.131,08| 215.545.738,17| 209.537.503,41| 203.654.113,66
Cenadrio referéncia - cuidado padrao

Populagdo estimada (f) 55 55 55 55 56
Market share (g) 0,6 0,5 0,4 0,3 0,2
Custo/paciente/ano (h) 7.657.949,76| 9.182.687,65| 11.470.149,15| 15.283.057,19| 22.500.480,89
Impacto orcamentario referéncia (B) = (f)*(g)*(h) 252.712.342,24| 252.523.910,38| 252.343.281,37| 252.170.443,68| 252.005.386,02

Impacto orcamentdrio incremental C=(A-B) em R$  -24.570.329,65 -30.843.779,30 -36.797.543,20  -42.632.940,27 -48.351.272,36

Fonte: elaboragdo prépria, a partir de informa¢des do Relatério de Recomendagdo n2 XXX - Concizumabe para
tratamento profilatico de longa duragao contra sangramentos em pacientes com hemofilia B moderada a grave com
inibidores com idade a partir de 12 anos.

Disponivel em < >

2. Quadro Consolidado do Impacto Orgamentario Incremental em diferentes cenarios —
ndo se aplica porque o demandante ndo simulou diferentes valores de market share,

populacdo estimada ou pre¢o de medicamento.

3. Avaliacdo dos resultados em Relagdo aos valores de AlO: economia de recursos ao

longo dos 5 anos avaliados.

4. Apresentacdo do Desembolso:
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Parametros A+l A+2 A+3 A+4 A+5
Custo pessoa/ano (A) 10.370.091,48 | 8.061.095,68 6.531.689,04 5.442.532,56 4.545.850,75
Populagdo elegivel (B) 55 55 55 55 56
Market share 40% 50% 60% 70% 80%
Populagdo efetiva (D) = (B)*© 22 28 33 39 45

Desembolso (E)=(A)*(D) em R$ 228.142.012,6 221.680.131,1 215.545.738,2 209.537.503,4 203.654.113,7

Fonte: elaboragdo prépria, a partir de informagGes do Relatério de Recomendagdo n2 XXX - Concizumabe para
tratamento profilatico de longa duragdo contra sangramentos em pacientes com hemofilia B moderada a grave com
inibidores com idade a partir de 12 anos.

Disponivel em < >

O gestor ird desembolsar valores anuais na compra da tecnologia que variam de
228 milhdes no 12 ano a 203 milhdes no 52 ano, se considerada a populagdo efetiva,

segundo o market share adotado.

6 CONSIDERACOES GERAIS

6.1 Andlise de sensibilidade

Vérios parametros calculados na AlO sdo estimados com incertezas: incidéncia e
prevaléncia da doenca, eficacia e seguran¢ca da nova droga ao longo do tempo,
altera¢des na condicdo de salide com o mix de tratamento proposto, mudanca nos
precos das tecnologias (nova e em uso), entrada de novas drogas no mercado e de
genéricos, mudancas na provisao de servicos relacionados. Uma andlise de sensibilidade
deterministica podera ser realizada quando a AIO incluir muitos parametros ou

incertezas.

O diagrama de tornado, que representa graficamente o efeito das variacbes de
cada parametro de entrada sobre o impacto orcamentdrio, constitui uma forma simples
e eficaz de evidenciar os principais fatores determinantes da AlO. Por isso, recomenda-

se sua inclusdo juntamente com a descricdo dos resultados das andlises de cenariol9.
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6.2 Validacdo do Estudo

A validagao tem por objetivo dar confianga e credibilidade aos resultados
oriundos do modelo. Para que um modelo seja util aos tomadores de decisdao, além da
confianca nos resultados, eles precisam saber com quanta precisdao o modelo prediz os
resultados de interesse?®. Para isso, deve-se assegurar a transparéncia (descrevendo
claramente a estrutura do modelo, equacdes, valores dos parametros e premissas
adotadas) e a validagao (submeter o modelo a especialista ou testes, como comparar os
resultados com eventos observados na realidade)®. A diretriz da ISPOR® preconiza que
a validacdo do modelo de uma AIO deve incluir, pelo menos, a validade de face (ou

aparente), validade interna e se possivel a externa.

6.3 Validacao Aparente (ou de Face)

A validacdo de face pode ser estabelecida por revisdo da estrutura do modelo,
pressupostos, valores de parametros de entrada padrdo e resultados, tanto por
especialistas como pelos detentores de orcamento que sdo susceptiveis de utilizar os
resultados da analise do impacto orgamentario. Esta revisao pode ser feita por meio de
entrevistas individuais ou convocando um painel de especialistas para revisar e discutir
a estrutura do modelo, os pressupostos e os insumos. E importante ter uma avaliac3o
antes e depois da programacdao do modelo. A avaliacdo antes dos resultados estar
disponivel assegura que as reacdes aos componentes do modelo pelos especialistas ou
os detentores de orcamento nao serdo influenciadas pelos resultados. Também permite
o desenvolvimento de uma andlise que captura os componentes considerados de

importancia para estes tomadores de decisdo™°.

6.4 Validade Interna

Trata-se de verificar se o modelo esta correto e funcionando da forma planejada.
E de primordial relevancia para a credibilidade do modelo desenvolvido. E uma maneira
de assegurar que estimativas de custos, as entradas de parametros e os calculos estdo
corretos. Os autores®® sugerem uma lista de verificagdo para o modelo programado para
execucdo da AlO: texto esta claro e conciso; sem erros ortograficos; todos os parametros
estdo descritos e extraidos corretamente de suas respectivas fontes; revisdo e
transparéncia dos calculos; no caso de utilizacdo de planilhas para calculos verificar
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programacdes e simulages, se estdo corretos, funcionando adequadamente e
documentados; se os resultados do modelo estdo na dire¢ao esperada, em fungdo dos
parametros. Realizar verificacbes ao longo do processo de desenvolvimento e por
pessoas diferentes que trabalham na analise. Também pode ser util ter essas mesmas
verificacOes realizadas por membros de outros projetos experientes de andlise de
impacto orcamentario, para garantir que as instrugdes para o usudrio estao claras. No
quadro 15 é apresentada uma orientacdo para validacdo interna de modelos
desenvolvidos na plataforma Excel. E importante destacar que calculos mais simples

podem nao necessitar de uma validagao ampla.

Quadro 15. OrientagGes para Validagdo Interna de uma Analise de Impacto Orgamentario no Excel

Item a ser verificado Instrugoes

Descrigdo do modelo e | Verificar se a descrigdo do modelo e da estrutura analitica estd clara e

diagrama de fluxo concisa de modo que um usudrio que nao esteja familiarizado com o
modelo possa entender o fluxo do modelo e calculos incluidos.
Entrada de dados Verificar as referéncias para todas as fontes de dados; os valores dos

parametros; e valores de entrada que ndo foram retirados diretamente
de dados publicados (por exemplo, taxas de inflagdo usadas para ajustar
0s custos).

Texto Verificar se hd erros de ortografia ou erros de digitagdo; clareza das
instrugdes para usuarios que ndo estdo familiarizados com o modelo;
clareza da apresentagdo do conteudo de cada planilha e célculos; e o uso
da moeda correta.

Incorporacdo de manuais | Verificar a habilidade para acessar o arquivo (fechar e reabrir); a
de usuario integridade e clareza para os usuarios que nao estdo familiarizados com o
modelo; exatiddo das instrucbes do usuario; e as capturas de tela
incorporadas que representam a versdo do modelo de impacto
orgamentario mais recente.

Calculos Verificar se as formulas estdo corretas; a precisdo com base na
apresentacdo de texto dos calculos do modelo; quando as férmulas sdo
repetidas para varias células, verifique se elas sdo copiadas corretamente
de célula para célula; se todos os valores de entrada incluidos em todas
as macros mudam para os valores adequados quando o usuario muda os
valores de entrada ou quando os valores de entrada padrao sdo alterados
pelo programador em qualquer parte do programa; e se os resultados de
cada célculo sdo os esperados.

Macros Verificar se as macros do programa funcionam em todos os pontos
relevantes nos calculos do modelo; se as instrugdes estdo realizando
corretamente os cdlculos necessarios; e se todo o cddigo de programacgao
estd documentado.

Botdes de navegacdo Verificar se os botdes de navegacao fornecidos possibilitam percorrer
todas as funcionalidades do programa (retornar, ir a secdo do programa
indicada, etc.).

Restaurar fungao padrao Verificar a funcionalidade de todas as escolhas dadas ao usuario para
restaurar os valores de entrada padrdo no modelo, incluindo os padrées
de restauragdo somente em uma Unica planilha eletrénica ou em toda a
pasta de trabalho.
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Valores de entrada | Verificar o desempenho do modelo com novos valores que possam ser
alternativos inseridos pelo demandante numa analise alternativa.

Cenarios alternativos Verificar todas as escolhas de cenario alternativas para garantir que os
calculos do modelo mudem adequadamente com base no (s) cendrio (s)
selecionado (s) pelo usuario.

Apresentacdo de | Verificar se, com a mudanca de parametros, a apresentacdo dos
resultados alternativos resultados do modelo muda adequadamente com base nas configuragGes
de resultados selecionadas pelo usuario.

Fungbes de analise de | Verificar o funcionamento correto; se todas as analises de sensibilidade
sensibilidade e cendrios incluidas no programa usam os dados de entrada definidos pelo usuario
e se os resultados tém sentido; e funcionalidade dos bot&es para rodar as
andlises.

Fonte: quadro adaptado de Mauskopf et al*®, Box 9.4 paginas 144 e 145,

Em relagdo aos calculos, recomenda-se a utilizagcdo de técnicas de verificagdo
automatizadas, denominadas black-box, no processo de validacdo interna. Essas
técnicas permitem testar a consisténcia e o funcionamento adequado do modelo,
contribuindo para assegurar que as estimativas geradas fazem sentido com as entradas
fornecidas e que os resultados se mantém coerentes diante de diferentes cenarios.
Deve-se testar se os cdlculos do modelo funcionam como esperado ao mudar

parametros especificos, um de cada vez.

O Quadro 16 apresenta algumas analises black-box sugeridas a serem aplicadas
no modelo de impacto orcamentdrio. As modificacdes sugeridas pressupdem um
cenario principal (mais usual) no qual a incorporacdo da nova tecnologia gera um
aumento de custo frente ao cenario referéncia, que considera o uso das tecnologias ja

utilizadas no SUS.

E aconselhavel documentar quais revisdes foram realizadas, e descrever o que
foi verificado e qual foi o resultado, quando aplicavel. Esta documentacao devera ser

entregue como anexo ao modelo, ou ainda apresentada na forma digital.
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Quadro 16. Testes do tipo black-box a serem aplicados na planilha do impacto orgamentario

Modificagao Resultado esperado

Dobrar o custo da nova tecnologia

Aumento do impacto orgamentario no cenario principal e consequente aumento do impacto orgamentario
incremental. Sugere-se triplicar o custo e verificar se 0 aumento é proporcional ao anterior.

Dobrar o custo da tecnologia utilizada no SUS

Redugdo do impacto orgamentario no cendrio principal e consequente redugdo do impacto or¢gamentario
incremental. Sugere-se triplicar este custo e verificar se a redugdo é proporcional a anterior.

Quando a dose depende de peso, aumentar o peso do paciente
na planilha.

Aumento proporcional no impacto orgamentario dos cenarios testados.

Quando desperdicios de doses sdo considerados, aumentar o
percentual de desperdicio.

Aumento proporcional no impacto orgamentario dos cendrios testados.

Em casos de demanda epidemiolégica, dobrar percentuais de
prevaléncia ou incidéncia da doenga.

Aumento proporcional no impacto orgamentario dos cendrios testados.

Aumentar o percentual da populagdo incidente (entrantes no
modelo).

Aumento proporcional da populagdo estimada e consequente aumento no impacto orgamentdrio nos cendrios
principal, referéncia e incremental.

Aumentar o risco de morte da populagdo (apenas quando a
mortalidade for incluida na analise)

Redugdo proporcional da populagdo estimada e consequente redugdo no impacto orgamentdrio nos cenarios
principal, referéncia e incremental.

Verificar o market share de tecnologias no cenario principal e de
referéncia

A soma do maket share precisar ser igual a 1 ou 100%, mostrando que 100% da populagdo estd em uso de
alternativas terapéuticas (a em avaliagdo e as que estdo incorporadas).

Aumentar o market share da nova tecnologia

Aumento do impacto orgamentario no cendrio principal e consequente aumento do impacto orcamentario
incremental. Sugere-se conferir a variagdo anual no impacto, de acordo com a mudanga do market share de
cada ano, além do resultado final.

Nos cenarios em que o beneficio da tecnologia é contabilizado
(como redugdo de mortalidade ou de hospitalizagdo) modificar o
risco relativo para aumentar a estimativa de efeito no desfecho.

Redugdo do impacto orgamentario no cendrio principal e consequente redugdo do impacto no cenario
orgcamentdrio incremental. Sugere-se inverter a situagdo e modificar o risco relativo, para reduzir a estimativa de
efeito no desfecho. Neste caso havera aumento do impacto orgamentario no cendrio principal e incremental.

Fonte: elaboragdo propria
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6.5 Validade Externa

Estabelecer a validade externa de uma AIO é um processo projetado para
verificar se os resultados da analise provavelmente serdo precisos. Consiste em rodar
seu modelo com dados reais. Esta pode ser estabelecida por meio da comparacdo das
estimativas de andlise de custos atuais ou impacto orcamentdrio com resultados
relatados por outros modelos ou por observacdo retrospectiva ou prospectiva. Esta
validagdo é importante para demonstrar a precisdo do modelo para o tomador de
decisdo. Para uma AIO, o tipo mais simples de validade externa seria comparar as
estimativas dos custos do ano corrente para a populagado elegivel num cendrio com a
insercdo da nova tecnologia, com dados oriundos de outras perspectivas (por exemplo
secretarias de saude, saude suplementar)!®. A validacdo do modelo pode fornecer
informacgdes aos grupos elaboradores que permitam aperfeicoar os métodos e fontes

utilizadas para a modelagem.

Recomenda-se executar sempre a validade interna e registrar resultados
oriundos desta validacdo; e sempre que possivel fazer validacdo de face com
especialistas e demandantes. A validade externa retrospectiva ou prospectiva depende
da disponibilidade de dados para sua execugao, podendo ser realizada por meio da
monitoracdo pds incorporacdo do Ministério da Satde. E importante que os dados da
validacao externa sejam publicizados com o objetivo de reduzir erros futuros os desvios

no processo de implementacdo da tecnologia.
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/7 CHECKLIST DA AIO

A primeira estrutura analitica para AIO foi publicada em 19982°. Desde ent3o,
diversas publicacdes adicionais tém contribuido com orientacdes metodolégicas para a
conducdo de AIO*301631 destacando-se, mais recentemente, as recomendacdes de
melhores préticas elaboradas pela ISPOR Task Force®.

Apesar da relevancia das diretrizes da ISPOR, estas ndo incluem uma lista de
verificacdo que sintetize as recomendacdes metodoldgicas e facilite a avaliacdo critica
da qualidade das AlO. Em contraste, as Avaliagdes Econ6micas Completas (Andlises de
custo-efetividade) sdo frequentemente analisadas com o auxilio da lista de verificacdo
de Drummond?3? ou dos Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards
(CHEERS) 3.

Em um estudo3* com objetivo de avaliar a qualidade das AlO de vacinas para
rotavirus, os autores desenvolveram um checklist com sistema de pontuac¢do para AlO
baseado nas recomendacdes da ISPOR®. O AIO Checklist consiste em 12 itens divididos
em quatro categorias: informagdes basicas; intervencdes, estrutura analitica e
resultados.

A partir das recomendacdes desta diretriz e com base no checklist deste
estudo3*, foi elaborado o instrumento de apoio para avaliar a qualidade da AlO de

qualquer tecnologia (Quadro 17).
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Quadro 17. Checklist AIO

N° Categoria / Resumo de recomendagao Classificagdo Conformidade Justificativa

item | item Sim ou Nao

1 Sistema de descrever as caracteristicas Essencial

saude relevantes do sistema de saude
que podem influenciar o
orgamento e possiveis restricdes
de acesso.
2 Perspectiva A perspectiva devera ser do Essencial
do estudo tomador de decisdo ou do
detentor do orgamento
3 Populagdo Especificar o tamanho da Essencial
elegivel populagdo e descrever
caracteristicas/ justificativa para as
estimativas da populagdo elegivel

4 Tecnologias Descrigao das tecnologias em Essencial

em saude saude: padrdo no SUS e a ser
avaliada (usos, efeitos, etc.)

5 Custos de Identificar todos os custos Essencial

introdugdo da | incluidos. Descrever a abordagem
nova utilizada para estimar os custos da
tecnologia nova tecnologia

6 Horizonte Descrigdo do horizonte temporal Essencial

temporal de cinco anos com inicio no ano
seguinte apos a analise

7 Modelo Descrever e justificar o tipo de Essencial
modelo utilizado

8 Fontes de Especificar fontes de dados com Essencial

dados justificativa se aplicavel

9 Estimativas Apresentar todos os custos em Essencial

de custos e tabelas, de acordo como que

Impacto estabelece a diretriz. Os resultados

orcamentario | da AlO deverdo ser apresentados
em Quadro Resumo, conforme o
Quadro 11, inclusive os 3 cenarios
possiveis, e o Desembolso
conforme o Quadro 10.

10 Validagdo Determinar a validade aparente Essencial:
(de face) por meio de validade
concordancia dos tomadores de interna
decisdo ou especialistas sobre a
estrutura analitica; e validade
interna com verificagdo dos Desejavel:
célculos, incluindo todas as validagdo de
féormulas. face

11 Analise por Apresentar até 3 cendrios Essencial

cenarios alternativos, para market share,
populagdo e preco da tecnologia
em avaliagdo (um para cada
variavel).

12 Limitagdes Descrever as principais limitagGes Essencial
em relagdo a questdes-chave,
incluindo suposicGes e integridade
e qualidade das entradas de dados
e fontes

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.



8 DIFERENCAS ENTRE AS EDICOES DA DIRETRIZ DE AIO

Quadro 18. Diferengas entre as duas edi¢Ges da Diretriz de AlIO

Diretrizes metodologicas AlO

12 edigcdo_2012

Atualizacao_2026

Instrumento utilizado

Horizonte temporal
Correcao de meio de ciclo

Cenarios

Cenadrios alternativos

Market share

Taxa de desconto

Ajuste inflacionario

Impacto Orgamentdrio
Incremental

Desembolso

Apresentacgdo de
resultados no relatorio

Limiar de Impacto
Orgcamentario

Planilha padronizada com
calculos previamente
estabelecidos

3a5anos
Permitida

Referéncia e Alternativos

Sem limitacdo

Na auséncia de dados
preconizou-se 10 a 50%

Era permitida na planilha
automatizada

Era permitido na planilha
automatizada

Ano a ano e somatoéria em 5 anos

Inexistente

Sem orientagdes

Inexistente

Planilha personalizada e construida para
cada caso

5 anos
Nao recomendada

Referéncia e Principal

Apenas 3 - para preco da tecnologia,
populacdo estimada e market share
Utilizar os melhores dados que reflitam a
tecnologia em avaliagdo e o mix de
tratamento para a condicao de saude

N3o recomendado o uso

Recomendado o uso quando necessario

Ano a ano

Obrigatdria a apresentagao do
desembolso financeiro pelo pagador
Estabelecidos quadros para cada
parametro e de resumo da AlO para que
as informacgdes estejam claras e de facil
acesso ao leitor

Adotado e deve ser utilizado na
identificacdo de 10 alto e muito alto

59

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.




9 REFERENCIAS

1. Mauskopf JA, Sullivan SD, Annemans L, Caro J, Mullins CD, Nuijten M, et al.
Principles of good practice for budget impact analysis: report of the ispor task
force on good research practices - budget impact analysis. Value in Health
2007:10:336-347.

2. Neumann PJ. Budget impact analyses get some respect. Value in Health.
2007;10(5):324-5.

3. Garattini L, van de Vooren K. Budget impact analysis in economic evaluation: a
proposal for a clearer definition. The European Journal of Health Economics.
2011;12(6):499-502.

4. Trueman MP, Drummond M, Hutton J. Developing guidance for budget impact
analysis. Pharmacoeconomics. 2001;19(6):609-21.

5. Niezen MG, de Bont A, Busschbach JJ, Cohen JP, Stolk EA. Finding legitimacy for
the role of budget impact in drug reimbursement decisions. International
journal of technology assessment in health care. 2009;25(01):49-55.

6. Sullivan SD, Mauskopf JA, Augustovski F, Jaime Caro J, Lee KM, Minchin M, et al.
Budget impact analysis-principles of good practice: report of the ISPOR 2012
Budget Impact Analysis Good Practice Il Task Force. Value Health. 2014;17(1):5-
14.

7. Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Diretrizes Metodoldgicas:
analises de impacto orgamentario: manual para o Sistema de Salude do Brasil.
Ministério da Saude. Brasilia. 2012, 76p.

8. Canada. Budget Impact Analysis Guidelines: Guidelines for conducting
pharmaceutical budget impact analyses for submission to public drug plans in
Canada. 2020. Disponivel em: www.pmprb-cepmb.gc.ca

9. Ireland. Guidelines for the Budget impact analysis of health technologies in
Ireland. In: Authority HlaQ, editor. 2018. Disponivel em: www.hiqa.ie

10. Ghabri S, Autin E, Poullié Al, Josselin JM. The French national authority for
health (HAS): guidelines for conducting budget impact analyses (BIA).
PharmacoEconomics. Published online 15 december 2017.
doi.org/10.1007/s40273-017-0602-

11. Prinja S, Chugh Y, Rajsekar K, Muraleedharam VR. National methodological
guidelines to conduct budget impact analysis for health technology assessment
in India. Health Economics and Health Policy (2021) 19:811-823.
doi.org/10.1007/s40258-021-00668-y

60
Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Lei n212.401/2011 (que altera a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia em saude
no ambito do Sistema Unico de Satde)

Ministério da Saude. Portaria GM/MS n2 4.228 de 06 de dezembro de 2022.
Altera a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1, de 28 de setembro de 2017,
para dispor sobre o processo administrativo de incorporagao de tecnologias em
satde no Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2022/prt4228 07_12_2022.htm
I. Acesso em 07 de abril de 2025.

van de Vooren K, Duranti S, Curto A, Garattini L. A critical systematic review of
budget impact analyses on drugs in the EU countries. Applied health economics
and health policy. 2014;12(1):33-40.

Orlewska E, Gulacsi L. Budget-impact analyses. Pharmacoeconomics.
2009;27(10):807-27.

Garay OU, Caporale JE, Pichdn-Rivere A, Marti SG, Mullen MM, Augustovski F. El
analisis de impacto presupuestario en salud: puesta al dia con un modelo de
abordaje genérico. Rev Peru Med Exp Salud Publica. 2011; 28(3): 540-7.

Pharmacoeconomic Guidelines Around The World ISPOR Website [Disponivel
em: http://www.ispor.org/peguidelines/index.asp.

The International Network of Agencies for Health Technology Assessment —
INAHTA. Disponivel em: http://www.inahta.org/about-inahta/

Mauskopf J, Earnshaw SR, Brogan S, Wolowacz S, Brodtkorb T-H. Budget-impact
analysis of health care interventions — A pratical guide. Adis. 2017 XVIII, 224

pags.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saude. Departamento de Gestdo e Incorporacao de
Tecnologias e Inovacdo em Saude. Diretrizes metodoldgicas : elaboracdo de
pareceres técnico-cientificos [recurso eletronico] — Brasilia : Ministério da
Saude, 2021. 122 p.:il.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Diretrizes metodoldgicas:
elaboracdo de revisdo sistematica e metandlise de ensaios clinicos
randomizados. — Brasilia : Editora do Ministério da Saude, 2012. 92 p.:il. —
(Série A: Normas e Manuais Técnicos)

Brasil. Portal de Compras do Governo Federal — Compras Governamentais.
Disponivel em:
https://www.comprasgovernamentais.gov.br/index.php/consultass .

61

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.


https://www.comprasgovernamentais.gov.br/index.php/consultass

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

Brasil. Ministério da Saude. Secretaria-Executiva. Departamento de Economia da
Salde, Investimentos e Desenvolvimento. Coordenagao Geral de Economia da
Saude. Banco de Pregos em Saude. Disponivel em: http://bps.saude.gov.br/ .

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos — CMED. Compras Publicas. Disponivel em :
http://portal.anvisa.gov.br/cmed .

Brasil. Ministério da Saude. Departamento de Informdatica do SUS. Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses
e Materiais Especiais do SUS — SIGTAP. Disponivel em:
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp

Brasil. Ministério da Saude. Contas do SUS na perspectiva da contabilidade
internacional: Brasil, 2010-2014 / Ministério da Saude, Funda¢do Oswaldo Cruz. —
Brasilia: Ministério da Saude, 2018. 118 p. : il. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/contas SUS perspectiva contabilidade i
nternacional 2010 2014.pdf

Nuijten, M. J. C.; Ruten, F. Combining a Budgetary Impact Analysis and a Cost-
Effectiveness Analysis Using Decision-Analytic Modelling Techniques.
Pharmacoeconomics, Pennsylvania, v. 20, n. 12, p. 855-867, 2002.

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE).Assessing cost impact
(methods guide). In: Excellence NIfHaC, editor. 2011. Disponivel em:
https://www.nice.org.uk/media/default/about/what-we-do/into-
practice/costing_manual_update_050811.pdf

Mauskopf J. Prevalence-based economic evaluation. Value Health.
1998;1(4):251-9.

Nuijten MJ, Mittendorf T, Persson U. Practical issues in handling data input and
uncertainty in a budget impact analysis. Eur J Health Econ. 2011;12(3):231-41.

Mauskopf J, Earnshaw S. A methodological review of US budget-impact models
for new drugs. Pharmacoeconomics.2016;34(11):1111-31.

Drummond M, Sculpher MJ, Claxton K, Stoddart GL, Torrance GW. Methods for
the economic evaluation of health care programmes.4th ed. Oxford: Oxford
University Press; 2015. p. 42-44

31. Husereau D, Drummond M, Petrou S, et al. Consolidated Health Economic
Evaluation Reporting Standards (CHEERS) statement. Value Health. 2013;16:e1-
5.

32. Carvalho N, Jit M, Cox S, Yoong J, Hutubessy RCW. Capturing Budget Impact
Considerations Within Economic Evaluations: A Systematic Review of Economic
Evaluations of Rotavirus Vaccine in Low- and Middle-Income Countries and a
Proposed Assessment Framework. Pharmacoeconomics. 2018 Jan;36(1):79-90.
doi: 10.1007/s40273-017-0569-2. PMID: 28905279; PMCID: PMC5775390.

62

Versdo preliminar disponibilizada para realiza¢cdo da consulta publica.


http://bps.saude.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/cmed
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/contas_SUS_perspectiva_contabilidade_internacional_2010_2014.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/contas_SUS_perspectiva_contabilidade_internacional_2010_2014.pdf

APENDICES

Apéndice A - Fontes de Dados

Em todos os documentos, as fontes de dados geralmente sao um assunto nao
aprofundado. Estas sdo de extrema importancia para definir o calculo da populacido
estudada e suas projegdes de crescimento, para as estimativas de custo, para a
confeccdo da distribuicdo do cendrio de referéncia e a previsdo das taxas de
incorporacdo ao longo dos cendrios futuros. As fontes de cada pais ou localidade devem
ser oficiais e preferencialmente explicitadas e referenciadas por cada diretriz nacional
de estudos econ6micos, como forma de orientagcdo uniforme aos pesquisadores). No
caso de uso de fontes alternativas e ndo oficiais, como documentos de sociedades
médicas ou da industria, o autor deve checar a fonte utilizada pelos mesmos e que este
dado seja citado objetivamente. Aqui a transparéncia deve ser a regra, com o autor

sempre deixando claro e justificando todas as suas escolhas.

Recomendagdo: utilizar preferencialmente fontes oficiais (IBGE, DATASUS,

VIGITEL, PNAD, CMED, BPS, Compras Governamentais e SIGTAP).
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