UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
FACULDADE DE CIENCIAS ECONOMICAS
DEPARTAMENTO DE CIENCIAS ADMINISTRATIVAS
CURSO DE ESPECIALIZAGAO EM GESTAO PUBLICA DA SAUDE

ALICE PATRICIA FERREIRA

GESTAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE: Incorporacéo de tecnologias de suporte a
vida em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal no estado de Minas Gerais

Belo Horizonte
2019



ALICE PATRICIA FERREIRA

GESTAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE: Incorporacdo de tecnologias de suporte a
vida em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal no estado de Minas Gerais

Trabalho de Conclusdo de Curso apresentado a
Faculdade de Ciéncias Econbmicas da
Universidade Federal de Minas Gerais, como
requisito parcial a obtengdo do titulo de
Especialista em Gestdo Pablica da Salude

Orientador: Prof. Ms./ Dr. Daniele Oliveira Xavier

Belo Horizonte

2019



Universidade Federal de Minas Gerais
Faculdade de Ciéncias Econémicas
Departamento de Ciéncias Administrativas
Curso de Especializagdo em Gestao Publica no Setor da Saude

ATH DR DETESA DB TRABRLIG CE CONIZUSAD OE CURSO du
Patricia PFerreira, RISISTEZ H* Z017TEGE30.
1220 nnrss, r=unZa-se  ra Faccldads  de  OQ sias
drivarz-Adzde Fadera” do YM-1asz - NTE3, BT e
di Trabalho de Zoocleséo ds Carsao - 000, Inolicades pele
dn Civan da Fepacializaciho on CLstAo POklica, parca Sulgar
die Conclusio de Curso inlibuledc ™@Z5TAO DE TECHNOLOGIA EM SAUDE:
Incorporagio de tecnolegiss de suposbte 4 vida em Unidade de Terapia
Intensiva Wacnatal - TUma analise ds Zituagic da Minazs Gerais no
periode de 2014-2018%, reguisitc gzars =z obtencis de Titule de
Ezpecialista. #brindo a s==2=230, alz) orientadoria) & Frazidents da
oMl 88a0, Daniele Oliweoira Xavr_er, 53 dar conkieed [} s
diz teor das Hozmas Regulamsntar dz apresentacds do T6
I palavra Al Aalunntal para anresanbagd:
Deguiv-se a arguig poloy oxmpinocorss, scguido das respostas dodad
alurnzia; . Logo apds, a Uomisss 28 veEUNLA EHEm oA pressnga dolal
aluncial o do piblico, para avaliacio co TCZ, qgue [ol coasiderccdo:

v

e zen Tranalhio,

[

PORRROVALD

I'=

D OnEE
TR

. ) b A )
II-|r [ . oczapalhos oo nooa mhoor oo

MERIE]
fgual & B0 =eric corsideradak aprovadas,

O oresuslade finol Zoi cowondicads pulklicaments acia) slunoiar pelcial
darlal = Frasiderte da Oomizads. Waddla w3 ravends oa trazar,
garhor{al  Fresapdenls enuerron o pewmslde ¢ Laviwu o preseale
! lsmindidd por Lodos o5 oendbros  parbticipantes da

P’ y

Dani=ls Uliveira Kavier ;_j_g1»[1rjjj |_££ LA I:{m,{/]

Wirtentador{al

= |.I I i X
L] | | |
Frofia; .andreszzsa Carcling o Hasc_menlo Hunos Sg-lk,\, t}—ﬂw ﬂ!.‘ l\l' b\)w.-f

_ <

Frolicl . Condle Tersezm Marstichsli 7 r =




MODIFICACAO EM TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO

Modificagdes exigidas no TCC do (a) aluno ( a ) Alice Patricia
Ferreira, ' numero de matricula 2017760530.

Modificagdes solicitadas

y . " h
'. Al oo, AN LN CALT 4 NX1A A ART NGV
: | s .
A 2, QUUA.ORL - I'A Mmool A0 O\ (AL A0

, ‘ . e \
L)) WS .1"0 O 0 QX 9T O, YT 90
o 0 eoulhados. Lelerar na cenduooe as dik %

o ,cx)ge,e:}dp 9 o A1 mbmj no

O prazo para entrega do TCC contemplando as alteracgdes
determinadas pela comissdo é de no maximo 7 dias, sendo o (a)
orientador (a) responséavel pela correcdo final

9 . 72 ..~ V

,,A\f?/m/ oD ILen Xy
Prof (a) . e OI veira Xavier
Orientador (a)

L”J/\AM/UL/
Assinatura do (a) a I n (a) : Alice Patricia Ferreira
Atesto que as alteracgdes exigidas (8) Foram Cumpridas

)

W de oZ0IQ
Lh(i‘l/bl:,ﬁ/( [y/é// ia %2’«(/(/-]

foram cumpridas

Belo Horizonte,

Professor Orientador

Assinatura




SUMARIO

O 11 oo [0 o%: o TP ST TP 7
2. REFErenCial tEONICO .....cveieie ittt sttt e reenes 9
2.1 Avaliacdo de tecnologia €M SAUGE .......ccccvveiieiieieeie e 9
2.2 Avaliacdo de equipamentos MEdiCO aSSISLENCIAIS .........cccvvvivrieereeiieseere e, 10
2.3 Aprimoramentos do uso de tecnologias de SAUAE ..........ccccveveiieieeriesie e 12
2.4 A importancia do monitoramento das tecnologias Na ATS ... 13
2.5 A unidade de Terapia Intensiva Neonatal- UTIN ..o 14
3. MELOUOIOGIA ...t bbb 15
4. Anélise e interpretaGao de reSUITAT0S .........ooveeiiiirieieiie e 16
T O] Tod 1117 (o TSRS P TP PRURPRS 21
6. Referéncias BibIIOGrAfiCaS ..........ccciiiieiieiicc et 22
Anexos

AANBXO A et bt E e e E e e R e e R bt e b e e bt enae e ne et n e ne e 26
AANBXO B .ttt b e nneas 27
AANBXO € ettt e Rt Rt e et R e et e b e e b e e nnr e reenres 28
AANBXO D et b bt ne e 29
AANBXO E oo 30
ANBXO Fooe s 31



Resumo

O presente estudo descreveu a politica de avaliagdo de tecnologias em salde e a gestdo de
equipamentos médico — hospitalares adotadas pelos Ministério da salde para o SUS. No
Brasil ha uma Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Salude que € o instrumento
norteador para os atores envolvidos na gestdo dos processos de incorporacdo além da
avaliacdo, difusdo, gerenciamento da utilizacédo e retirada de tecnologias no Sistema. Como
proposta realizou-se também uma analise de dados do cadastro Nacional de Estabelecimento
de Saude- CNES, no periodo de 2014 a 2018, sobre a incorporacdo de tecnologias de
equipamentos de suporte a vida em neonatologia em Minas Gerais. Percebeu-se que, a oferta
de equipamento na natureza juridica, entidades sem fins lucrativos e nas entidades privadas é
maior que na natureza publica, o que reforca a necessidade da gestdo e monitoramento de
tecnologias para garantir 0 acesso aos usuarios da rede publica e auxiliar no direcionamento
de investimento via instituicdo e fundo de saude.

Palavras-chave: Gestdo em Salde; Avaliacdo de Tecnologias em Salde; Incorporacdo de
Tecnologias em Saude.

Abstract

The present study described the health technology evaluation policy and the management of
medical and hospital equipment adopted by the Health Ministry for the SUS. In Brazil there is
a National Policy on Health Technology Management which is the guiding tool for the actors
involved in the management of the incorporation processes, besides the evaluation, diffusion,
management of the use and withdrawal of technologies in the System. As a proposal, a data
analysis of the National Register of Health Establishment - CNES was also carried out, from
2014 to 2018, on the incorporation of life support equipment technologies in neonatology in
Minas Gerais. It was noticed that the provision of equipment in legal nature, non-profit
entities and in private entities is greater than in the public nature, which reinforces the need
for the management and monitoring of technologies to guarantee access to public and
auxiliary network users in the direction of investment through institution and health fund.

Keywords: Health Management; Evaluation of Health Technologies; Incorporation of
Technologies in Health.



1. Introdugéo

Ao longo do século XX, ocorreram mudancas no processo de producdo do servico
assistencial de salde, e a incorporacdo de tecnologias e novos conhecimentos ao trabalho
médico ampliou especializacbes, diversificou atividades e transformou o trabalho dos
Estabelecimentos de Assisténcia a Saude (EAS) em algo fundamentalmente multidisciplinar e
complexo, onde atuam diferentes profissionais em prol do bem-estar dos pacientes.

No Brasil, o licenciamento e a inspecdo de estabelecimento de assisténcia a salde
(EAS) se tornaram “importantes estratégias de melhoria da qualidade desses
estabelecimentos, a partir do momento em que os roteiros de inspecéo sanitaria se tornaram
abrangentes, através da criacdo dos atos normativos vigentes e da criacdo da Vigilancia
Sanitaria, que representou a otimizagdo da verificacdo das condigdes de funcionamento dos
estabelecimentos de Saude, bem como dos produtos, medicamentos e demais insumos
utilizados no cuidado a saude” (MS, 2014, p.9).

Para responder a necessidade de mensurar, avaliar e selecionar os produtos,
equipamentos e procedimentos em saude que meregam ser utilizados nos sistemas de saude
foram desenvolvidos métodos cientificos para auxiliar o processo de incorporacdo de
tecnologias em sadde. “Um conjunto de andlises padronizadas de eficicia, seguranca,
efetividade, eficiéncia e custos tém contribuido de maneira relevante para 0s processos que
incorporam novas tecnologias” (MINISTERIODA SAUDE, p.5).

Politicas publicas de diversas perspectivas desde entdo vem sendo estabelecidas de
modo a promover o fortalecimento do papel de seus profissionais e usuarios que, juntos,
exercem uma forte pressdo pela incorporacdo de novas tecnologias. No Brasil a partir de
2000, aconteceu uma série de acGes de governo para formulagdo de estratégias e instituicdo da
area, com a criacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e insumos Estratégicos (SCTIE), em
2003, o Ministério da Saude inicia a construcdo de uma politica explicita de pesquisa em
salde no pais, e nela inserida o campo da avaliacdo de tecnologia em saude. “Acompanhar o
desenvolvimento de tecnologias, avaliar o momento de sua introducéo é uma forma de manter
a sustentabilidade do sistema Unico de saude (SUS), além de permitir estabelecer padrdes de
qualidade com o uso apropriado de medicamentos e produtos” (BIS- BOL.INST.SAUDE,
2013, p.7).

A producdo cada vez maior de novas tecnologias e as mudancas no perfil
epidemioldgico das populagbes tem culminado num crescimento continuo dos gastos em
salde, gerando necessidade diversificada de atencdo dos EAS. Desta forma, “se faz social e
politicamente necessario compreender de que forma o desenvolvimento de mecanismo de
articulacdo entre setores envolvidos na producao, incorporacao e na utilizagdo de tecnologias
nos sistemas de suporte avancado de vida saude tem gerado transformacfes na gestdo de
salde” (PNGTS, 2010, p.9).

Para garantia do principio da integralidade a incorporacdo de novas tecnologias deve
ser realizada no sentido de privilegiar a incorporacdo daquelas que forem eficazes e seguras,
onde os riscos ndo superam os beneficios e que beneficiando aqueles que dela necessitam, ndo
causem prejuizo para o atendimento de outros segmentos da populagdo. “Este processo deve
ter como referenciais as necessidades de salde, o orcamento publico, as responsabilidades dos
trés niveis de governo e do controle social, alem dos principios de equidade, universalidade e
integralidade, que fundamentam a atencéo a saude no Brasil” (PNGTS, 2010, p.10).

Diante do exposto, este estudo pretende, em conformidade com a metodologia de
revisdo de literatura e analise documental, (i) descrever os critérios de avaliacdo de
tecnologias em saude nos estabelecimentos assistenciais de satde- EAS; (ii) a importancia do
monitoramento das tecnologias; e (iii) realizar um comparativo entre 0 ndmero de
equipamentos de suporte a vida, incorporados em unidades neonatais. Os dados foram



levantados para o estado de Minas Gerais, segundo dados do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saide — CNES, no periodo de 2014 a 2018, sendo esses compreendidos
como bomba de infusdo, berco aquecido, bilirrubinometro, desfibrilador, equipamento de
fototerapia, incubadora, monitor de eletrocardiograma - ECG, monitor de pressdo nao-
invasivo - PNI, reanimador pulmonar/ambu, e respirador/ventilador. Ao fim do estudo,
pretendeu-se propor mecanismos de monitoramento dos equipamentos para a gestdo publica.



2. Referencial tedrico
2.1 Avaliacao de tecnologia em saude

A tecnologia em saude é definida por Elias (2017, p.15), “como produtos e insumos,

como medicamentos, vacinas, testes diagnosticos, equipamentos e dispositivos para saude”.
Sdo também os procedimentos realizados na assisténcia, sejam preventivos, curativos
(clinicos e cirurgicos) ou de cuidados em geral, os quais abrangem fortemente o fator humano
na sua execucéo. E, por fim, as tecnologias, de forma mais ampla, incluem os procedimentos
e modelos de organizacao de servicos, e 0s sistemas de apoio para a atencdo a saude.
De acordo com a Organizacdo Mundial da Satde (OMS,n.p.2015), “tecnologia em saude ¢ a
aplicacdo de conhecimentos e habilidades organizados na forma de dispositivos,
medicamentos, vacinas, procedimentos e sistemas desenvolvidos para combater um problema
de satde e melhorar a qualidade de vida. De forma simplificada, tecnologia em salde pode ser
entendida com um conjunto de aparatos com o objetivo de promover a salde, prevenir e tratar
doencas e reabilitar pessoas” (OMS, 2015, n.p. apud MINISTERIO DA SAUDE, 2017, p.6).

A incorporacao de tecnologias em saude traz consigo beneficios para o tratamento da
populacdo, sem custos desnecessarios para 0 sistema de saude. Assim 0S impactos
econdmicos e a integridade a vida sinalizam para a necessidade de avaliar criteriosamente a
insercdo de novas tecnologias para saude. A incorporacdo de novas tecnologias em salde
passou a ser mais amplamente discutida no Brasil a partir do ano de 2003, “quando se deu o
estabelecimento de um Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo no Ministério da Saude.
A partir da criacdo desse Conselho, obteve-se a pactuacdo da politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude que o campo da avaliacdo de tecnologias em salde - ATS
como estratégia de aprimoramento da capacidade regulatérias do Estado, reforcando a atuacao
do Ministério da Saude” (ELIAS, 2017, p.21).

Um ano depois, em 2004, foi instituida a “elaboracdo de proposta de Politica de
Gestdo de Tecnologias em Satde (PNGTS) no ambito do SUS, que foi aprovada apds quatro
anos, e passou a definir o conjunto de atividades gestoras relacionado com processos de
avaliagdo, incorporagédo, difusdo, gerenciamento da utilizagdo e retirada de tecnologias do
sistema de saude”. Tendo como referenciais as necessidades de salde, o orcamento publico,
as responsabilidades dos trés niveis de governo e do controle social, além dos principios da
equidade, universalidade e integridade que fundamentam a atencdo a saude no Brasil”
(MINISTERIO DA SAUDE, 2009, p.12)

Por sua vez, a estruturacdo da Rede Brasileira de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (REBRATS) e a capacitacdo de quadros
estratégicos foram as principais acGes para o desenvolvimento
institucional em ATS promovidas pela PNGTS. Essa rede abrange
muitas instituicdes de servicos, gestores e entidades de ensino e
pesquisa, atua com seis grupos de trabalho para mobilizar a
cooperacdo entre seus membros e capacitar permanentemente 0s
profissionais do SUS, produzir estudos relevantes, bem como para
harmonizar o uso de métodos de ATS (ELIAS, 2017, p.22).

Atualmente é abstruso vislumbrar “as acfes e servicos em saude sem a inser¢do das
tecnologias, que foram manufaturadas para atender esse segmento de mercado, em especial 0s
equipamentos utilizados para a satide humana”, uma vez que as mesmas agregam custos
adicionais importantes quando comparados as tecnologias anteriormente disponiveis no
mercado, haja vista que elas encerram materiais delicados, curva de aprendizagem necessaria
e exigirem condi¢cBes minimas para instalacdo e que sujeitas as falhas ou imperfei¢des, podem
custar vidas em algumas situacdes (ASSIS et al, 2017, p.157).
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Ao “usar da Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), “espera-se usufruir do seu
principal proposito, contribuir para melhorar o processo decisorio, tanto nas politicas do SUS
quanto dentro dos servigos de satide e nas praticas de cuidado prestado pelos profissionais”
(MS, 2009, p.12). Essas agdes de desenvolvimento de capacidades de ATS e a criagdo de
comissdo ministerial mobilizaram varios atores publicos, entre eles o Supremo tribunal
Federal e privados, para negociacao e criacdo da Lei 12.401/2011 que estabelece regras para
incorporacdo e exclusdo de tecnologias no SUS. Essa lei, modificou a Lei 8080/1990 (Lei
Orgénica da Saude) e a Comissdo de Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude
(CITEC), foi ampliada, houve incorporacdo de novos membros participantes, representacdo
do MS, gestores estaduais e municipais e do Conselho Nacional de Saide - CNS como
organizacdo da sociedade (SILVA; PETRAMALE; ELIAS, 2015, p.88).

No anexo A deste trabalho, esta disponibilizado o quadro 1, iniciativas brasileiras para
institucionalizacdo de avaliagdo de tecnologias nos sistemas de salde, adaptado da
REBRATS, 2019.

2.2 Avaliacao de equipamentos médico assistenciais

No Brasil, foi criada uma diretriz, pautada em seis essencialidades ou dominios, a
saber: clinico, técnico, admissibilidade, econdmico, operacional e inovacdo para elaboracéo
de estudos de ATS de equipamentos médico- assistenciais, publicado em 2013 (ASSIS; et al,
2017, p.157).

No dominio clinico, procura analisar tipos de dados primarios que podem ser
investigados, a fim de comparar melhor as intervencdes com o padrdo-ouro, ou com as
tecnologias que ja se encontram no rol de procedimentos cobertos pelo SUS, permitindo
assim, verificar uma necessidade premente na geracdo de mais evidéncias de efetividade dos
mesmos dentro do contexto brasileiro, com experimentos testados em hospitais publicos do
SUS (ASSIS et al, 2017, p.159).

Neste dominio pode-se perceber a necessidade de construcdo de mais evidéncias de
efetividade, dentro do contexto brasileiro, com experimentos testados em EAS publicos do
SUS e com profissionais formados no Pais, que possam refletir a nossa realidade, no cenario
tecnoldgico.

No dominio técnico, “busca-se como objetivo principal uma analise
pormenorizada da tecnologia, buscando conhecer seu principio de
funcionamento, suas principais aplicacbes, suas diversas
configuracBes e propbe que ao final dessa analise, permita tracar um
comparativo de todas as tecnologias existentes e se possivel destacar
aquela que apresenta maiores recursos tecnoldgicos, justificando-as”
(BRASIL, 2013, p.31).

Entende-se que a admissibilidade é o dominio que busca explorar as informagdes
necessarias para a pertinéncia de uma solicitagédo, avaliando a seguranca e sustentabilidade na
incorporacgdo, aquisi¢do ou substituicdo de um EMA para um servico de satde dentro de todo
tramite e etapas, de modo que o equipamento seja financiado pelo MS. Quando instituicdes
vinculadas ao SUS solicitam recursos financeiros ao Ministério da Salde para a compra de
novos equipamentos, uma analise de mérito do pleito é realizada levando-se em consideragéo
a abrangéncia da populacdo assistida, a demanda local e a concentragdo regional de servigos
similares.

Essa analise é realizada sob a luz das Portarias MS n® 1631/2015 e n°
544/2001, além de consultas ao Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES). Assim, “o dominio
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admissibilidade tem por finalidade chamar a atencdo do gestor de
salde quanto a abordagem de todos os aspectos técnicos, legais e
financeiros necessarios sobre a pertinéncia e a viabilidade de uma
nova aquisicdo ou incorporacdo de tecnologia, bem como identificar
suas principais fontes de informacdo” (ASSIS, 2017, p.162).

J& “o0 dominio econdmico busca abordar os tipos de estudos econdémicos aplicados em
ATS” e uma avaliacdo econémica completa compara custos e consequéncias de duas ou mais
intervencoes, identificando, mensurando, valorando e comparando seus custos e beneficios.
As evidéncias econbmicas apropriadas, assim desenvolvidas e documentadas, adicionadas dos
dados de seguranca e efetividade clinica, antes de incorporar um novo EMA no sistema de
salde, proporcionam as autoridades responsaveis por gastos com salde uma visdo completa
do programa assistencial. As avaliacbes completas aumentam as chances de analise e decisGes
mais justas (BRASIL, 2013, p.57).

Por sua vez, o dominio operacional visa apontar aquelas tecnologias que representam
um elevado potencial de investimento em pesquisa, tendo em vista seu elevado indice de
incorporagdo no SUS e sua dependéncia comercial. E um dominio abrangente e leva em
consideracdo a andlise da infraestrutura (instalacdes espaco fisico), manutencdo, fatores
humanos e ergondmicos, acessorios, insumos e armazenamento, fatores de risco,
sustentabilidade, dentre outros, exceto a manutencdo, que enquadra no escopo do
gerenciamento de tecnologias em salde, definido pela RDC n° 02/2010. “O impacto da
incorporacdo de tecnologias inovadoras tem desenvolvido novos cenarios de qualidade para
os sistemas de saude” (BRASIL, 2013, p.39).

E em dltimo, o dominio inovacao, que se observa desde o ano de 2008, por meio da
portaria MS n°978/2008, esta relacionada as listas de produtos para salde considerados
estratégicos para o SUS. Estas listas vém direcionando as politicas governamentais de
investimentos em pesquisas e inovagdo para fortalecer o desenvolvimento destes produtos
dentro do territério nacional. Sob a perspectiva da inovacdo, a ATS, “através desse dominio,
deve investigar se as mudancas trazidas pelos desenvolvedores da tecnologia resultam
realmente em seguranca e beneficios clinicos aos pacientes e aos profissionais de saude, além
da analise sob o aspecto da economicidade aos gestores publicos” (ASSIS, 2017, p.178).

Considerando que o0s equipamentos de assisténcia a saude, sdo
produtos para a saude que sempre estdo passando por atualizacdes
diversas e crescente incremento de acessorios e opcionais, hd uma
tendéncia nos consumidores destas tecnologias em buscar a
substituicdo das tecnologias ja existentes com a ideia, nem sempre
racional, de que aquilo que é novo é melhor do que aquilo que ja
existe. Do ponto de vista da ética, a avaliacdo de tecnologia voltada a
salude deve considerar uma multiplicidade de fatores e processos,
desde a necessidade social, incluindo o controle da pesquisa, da
producdo, da distribuicdo, do acesso ao produto final por parte da
populacédo e do uso por parte do paciente. Também uma avaliagdo do
custo-beneficio, considerando em detalhes as vantagens, desvantagens
e o impacto futuro da novidade nos or¢camentos da saude. Ha uma
responsabilidade ética ndo s6 nos gastos e impactos do presente como
também nos impactos futuros com o uso das inovagdes tecnoldgicas
(AMORETTI; SIRENA,2017, p .393).

Os EAS, “devem realizar o gerenciamento das tecnologias utilizadas na prestacdo de
servicos de salde, desde sua entrada no estabelecimento até seu destino final (descarte),
incluindo o planejamento dos recursos fisicos, materiais e humanos. Assim sendo, as
tecnologias de saude possuem um ciclo de vida com fases de evolucdo do seu
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desenvolvimento, desde a inovacdo, difusdo, incorporacdo e uso, até sua obsolescéncia”
(PNGTS, 2010, p.17).

No anexo B deste trabalho, no quadro 2 esta elucidado as etapas de incorporacéo
equipamento médico-assistencial — SUS, adaptado de Assis, 2017.

2.3 Aprimoramentos do uso de tecnologias de saude

De acordo com Calil e Teixeira (1998, p.13), “um sistema de gerenciamento de EMA
para ser considerado efetivo precisa estar vinculado a um sistema de gerenciamento dos
recursos humanos envolvidos na manutencdo dos equipamentos, sendo imprescindivel uma
equipe técnica constantemente treinada e capacitada, além de habilitada, principalmente
quando novas tecnologias forem incorporadas ao parque de equipamentos da instituicéo,
devendo haver um sistema de monitoramento continuo da produtividade e qualidade dos
servicos prestados por essa equipe”. Assim pode-se perceber que o gerenciamento da
manutencdo de equipamentos estd intimamente ligado ao processo de gerenciamento de
tecnologias em salde.

Sobre fatores de risco relacionados ao uso de determinados equipamentos, a RDC
n°56, de 06 de abril de 2001, “dispbe sobre o0s requisitos essenciais de seguranca e eficacia de
produtos para a saude. Tal normativa considera que 0s riscos devem ser minimizados a um
grau compativel com a protecdo a salde e a seguranca das pessoas, verificando a
possibilidade de ocorréncia de falhas, os chamados fatores de risco. Tais fatores merecem
atencdo, principalmente por se tratar de seguranca e risco” (ANVISA, 2001, p.6).

No quadro 2, no anexo deste trabalho veremos as etapas de incorporagdo equipamento
médico-assistencial — SUS.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), possui a
tecnovigilancia, que é um sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos para a saude na fase de pds-comercializacdo, com vistas a recomendar a adocdo de
medidas que garantam a protecdo e a promocdo da saude da populacdo. E um importante
alerta de recalls e informagdes relevantes.

Como exemplo podemos citar o Alerta 860/2007, sobre recall de Ventilador Pulmonar
Purittan Bennet 840 “VENTILADOR PURITTAN BENNET 840, Registro Anvisa n°
10139810058, Classe de Risco: Il (Alto Risco). Que apresentou como problema a
possibilidade de falha em diodo do ventilador citado”. O problema refere-se apenas aos
ventiladores (modelo 840) e componentes de substitui¢do fabricados e comercializados entre
1° de junho de 2006 e 8 de fevereiro de 2007, com Documento disponivel para consulta no
site a ANVISAL

A producio de tecnologias cabera considerar a distancia tecnoldgica entre paises
produtores, consumidores e a0 monitoramento propiciar informacdes Gteis para subsidiar “as
decisbes de gestores dos sistemas de saude, atores do complexo econdmico e industrial da
salde, possibilita o alinhamento entre as politicas industrial, de ciéncias, tecnologia e saude”
(LIMA et al, 2017, p.346).

Pacientes ao redor do mundo agora tém acesso a informagdes sobre dispositivos
médicos que apresentaram defeitos, falhas, de fabricacdo ou perigosos para a saude —
inclusive aqueles que oferecem ameaca a vida — gragas a publicacdo de uma base de dados
sobre diferentes paises. Publica — agéncia de jornalismo Investigativo, € uma organizagao sem
fins lucrativos. Todos os seus textos no endereco?, podem ser republicados gratuitamente. A

! http://portal.anvisa.gov.br
2 https://apublica.org/2018/11/nova-base-de-dados-rastreia-implantes-medicos-defeituosos-pelo-mundo
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primeira versdo, permite que os usuarios explorem mais de 70 mil recalls — pode-se fazer a
busca pelo nome do dispositivo, fabricante ou pais.

De forma geral, pode dizer que os cuidados a saude incluem diversos fatores que
buscam, na sua esséncia, a cura ou a melhora de um agravo a saude, por meio do diagndstico,
da reabilitacdo, da prevencdo e da promocao aqueles que necessitam ou que potencialmente
estardo submetidos a esses cuidados em curto ou longo prazo. “Fatores como 0S recursos
humanos, as tecnologias e 0s processos, quando conjugados de maneira organizada e
fundamentada nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, buscam alcancar resultados de
eficacia, efetividade e eficiéncia para seu devido propésito de acdo” (ASSIS et al,2017,
p.157).

Os individuos, profissionais envolvidos e a sociedade como um todo devem estar
incluidos regularmente em um processo comum de didlogo que valorize o0s aspectos éticos. A
ética da avaliacdo das tecnologias deve focar aspectos referentes a exposicdo, vulnerabilidade
e integridade das pessoas, com acento nas suas necessidades sociais, na sua prote¢do e na
promocao da saude publica.

Qualquer tecnologia em uso que, para uma ou mais indicacfes, tem seus beneficios
clinicos, seguranca e custo-efetividade consistentemente superados por outras alternativas
disponiveis; ou tecnologia ndo recomendada, nem apoiada por evidéncias, e incorporada sem
avaliacdo. Trata-se de um fendmeno natural, inerente ao ciclo de vida de toda tecnologia e
deve ser encarado como uma abertura a criacdo potencial de equipamentos médico-
assistenciais e procedimentos melhores. O anexo C, disponibiliza quadro 3 com os critérios
para avaliacdo de desempenho de tecnologias em salde, adaptado de TOMA,; et al (2017
p.332 apud Ministério da Saude 2017 p.332).

No Brasil, a presenca de um érgdo responsavel pela realizagdo de ATS, a Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologia ho SUS — CONITEC, com vistas a incorporacao de
tecnologias no SUS e a producdo de diretrizes normativas para a realizagdo de avaliacdes de
desempenho de tecnologias em salde caminham positivamente em favor do fortalecimento
dessa pratica. Conforme dados da propria CONITEC, foram realizadas quinze
desincorporagdes desde 2012 sendo 01 em 2012, 03 em 2013, 01 em 2014, 04 em 2015 e 06
em 2016, que sdo resultados iniciais positivos, mas que ndo devem se resumir a conduta de
retirada total havendo outras possiveis, como a de retirada parcial para determinados grupos.
(Ministério da Saude, 2017, p.341).

Igualmente, € importante acompanhar a realocacdo dos recursos provenientes do
desinvestimento.

2.4 A importancia do monitoramento das tecnologias na ATS

Trata-se de importante fase no processo de insercdo de tecnologias em saude. As
alteracGes demograficas, 0 aumento da expectativa de vida, o desenvolvimento e a adogéo
acelerada de novas tecnologias de salde tém impacto consideravel na sustentabilidade dos
sistemas nacionais de saude. A monitorizacdo das tecnologias em saude compreende em um
método utilizado para a avaliagdo de tecnologias novas ou recém aprovadas (que estdo em
fase de aprovacdo pelas agéncias reguladoras). No Brasil, a agéncia responsavel pela
avaliacdo dessas tecnologias € a ANVISA, a Secretaria de Assisténcia a Saude do Ministério
da Saude (SAS/MS) e a Agéncia Nacional de Saude Suplementar -ANS.

Os principais objetivos do monitoramento das tecnologias sdo voltados para: “(i)
identificar novas tecnologias que tenham potencialidades de impacto nos servi¢os de salude
(monitoramento do horizonte estrito); (ii) filtrar e priorizar essas tecnologias para selecionar
aquelas que tém maior probabilidade de ter um impacto significativo nos servicgos e sistemas
de saude e/ou na sociedade; e (iii) fazer uma avaliagdo precoce do seu provavel impacto nos
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servicos e sistemas de saude e/ou na sociedade”. Esses objetivos, sdo avaliados nas diversas
etapas do ciclo de vida das tecnologias e geralmente antes que haja evidéncias suficientes para
estudos mais complexos do tipo da analise econémica (VIDAL et al, 2013, p. 171).

O monitoramento das tecnologias nas ATS fornece informacdes Uteis para subsidiar as
decisbes de gestores dos sistemas de saude e demais atores da area econdmica, industrial e
salde. “Pode trazer beneficios, ofertando informacgdes sobre mudancas no fornecimento e uso
de tecnologias existentes, que estdo em uso, mas que poderdo sofrer modificacbes quanto ao
seu uso” (NASCIMENTO,; et al, 2016, p.12).

Todas as acOes programadas devem prever o monitoramento da efetividade das
tecnologias utilizadas pelo sistema de satde. A adogdo de marco regulatério e o planejamento
organizacional devem permitir e facilitar o processo de desinvestimento e reinvestimento de
tecnologias, dessa forma contribuindo para uma melhor qualidade do uso das tecnologias em
saude, sejam elas medicamentos, procedimentos e equipamentos, possibilitar exceléncia no
atendimento aos usuarios e otimizacdo do uso dos recursos em saude.

No Brasil esse monitoramento teve inicio em 2008, pela Rede Brasileira de Avaliacdo
de Tecnologias em Saude-REBRATS, coordenada pelo Ministério da Salde- MS. A
REBRATS é composta por 6rgdos gestores, instituicGes de ensino e pesquisa e representantes
dos servigos de salde. Desde a sua criacdo esta rede estabeleceu um Grupo de Trabalho de
monitoramento do Horizonte Tecnoldgico -GT-MHT, com o propdsito de identificar redes e
grupos que desenvolvem o monitoramento das tecnologias.

A REBRATS considera importante o estabelecimento de um GT nesta area, dada a
relevancia do MHT no monitoramento de estudos pré-clinicos e clinicos, buscando construir
cenarios de oportunidades e alternativas custo-efetivas para o SUS - Sistema Unico de Satde
estudos esses relacionados as novas tecnologias, atribuindo maior capacidade de gestdo. A
coordenacao deste GT estd sob a responsabilidade da CONITEC - Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS, desde 2013, tendo em vista que o MHT passou a ser
uma de suas atribui¢des (BRASIL, 2011, p.5).

Apbs a criacdo da Conitec, em 2011, “todo o processo de incorporacao, alteracdo ou
exclusdo de tecnologias no SUS passou a ter critérios transparentes e alinhados com o que ja
estava acontecendo no mundo, no que concerne a avaliacdo de tecnologias em saude. Com
isso houve mudangas tanto para a gestdo, para a industria produtora de bens voltados a saude,
quanto para a sociedade” (LIMA, 2017, p.353).

Para a gestdo, 0 novo processo de incorporacdo trouxe desafios
referentes a capacitacdo de recursos humanos, a estruturacdo logistica
e gerencial desse processo e a necessidade de estabelecimento de
novas regras e elaboracdo de normativas, como as diretrizes, de
orientacdo para os demandantes e para a sociedade. A inddstria, por
sua vez, precisou se adaptar a nova realidade com relacdo as
exigéncias para o processo de incorporacdo de tecnologias no sistema
publico de saude brasileiro. E a sociedade, como consequéncia,
ganhou um novo espago de participacdo no SUS (LIMA, 2017, p.353).

2.5 A unidade de Terapia Intensiva Neonatal- UTIN

A Unidade de Terapia Intensiva (UTI) ou Unidade de Cuidados Intensivos (UCI) ou
ainda Centro de Terapia Intensiva (CTI) “é¢ uma estrutura hospitalar complexa dotada de
sistema de monitorizacdo continuo, que admite pacientes potencialmente graves ou com
descompensacdo de um ou mais sistemas organicos e que com 0 suporte e tratamento
intensivos tenham possibilidade de se recuperar” (NOVARETT, 2015, p.19).
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A importancia da criacdo da UTI teve como pressuposto a necessidade de oferecer um
suporte continuado de alta complexidade para pacientes graves, instveis e/ou agudamente
doentes que dependeriam de uma assisténcia avancada para ter chance de sobreviver. Na UTI,
as visitas sdo limitadas, a area é reservada e o paciente fica em monitoragcdo constante e
vigilancia 24 horas (NOVARETT, 2015, p.19).

Segundo Nogueira et al, (2012, p.60). “As Unidades de Terapia Intensiva (UTIs) sdo

unidades de alto custo, devido a necessidade de espaco fisico diferenciado, equipamento de
alta tecnologia e equipe multidisciplinar qualificada”.
Conforme relatos de PARANHOS, (2011, p.520) “as primeiras unidades que reuniam recém-
nascidos prematuros que necessitavam de cuidados datam de 100 anos atras, mas as unidades
neonatais mais modernas comecaram a surgir na década de 60”. A primeira Unidade de
Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP) surgiu na Suécia em 1955, seguida em 1967 pela primeira
unidade norte-americana no Children’s Hospital of Philadelphia.

De modo geral, a UTI € considerada uma éarea especifica, critica, especializada,
diferenciada dos outros ambientes, muito técnica e de tratamentos invasivos. Ambiente
complexo, fechado, organizado, extremamente dindmico e também barulhento. Possui fluxo
de pessoas controlado. E um local limpo, de procedimentos estéreis e assépticos. Concentra
pacientes graves e criticos, que apresentam alto risco de morrer e requerem assisténcia
especial e um cuidado a mais. Segundo o Ministério da Saude do Brasil, a UTI envolve um
conjunto de elementos agrupados de modo funcional e destinados a atender pacientes graves
ou de risco, ou seja, pacientes que apresentam alguma condicdo potencialmente determinante
de sua instabilidade e que, por esse motivo, necessitam de assisténcia médica e de
enfermagem ininterruptas, além de equipamentos e recursos humanos especializados
(MINISTERIO DA SAUDE, 1998, p.3).

3.0 Metodologia

O presente estudo foi realizado por meio de analise documental, ex post facto, e
revisdo de literatura. Segundo Gil (2008, p. 29) “a analise documental é muito parecida com a
bibliografica”. A diferenca esta na natureza das fontes, pois esta forma vale-se de materiais
que ndo receberam ainda um tratamento analitico, ou que ainda podem ser reelaborados de
acordo com os objetos da pesquisa.

O estudo pode ser caracterizado como método misto, sendo qualitativo e quantitativo.
Método misto, nos termos de Johnson et al. (2007, p.112), “consiste na combinacdo de
elementos de abordagens de pesquisa qualitativa e quantitativa com o prop6sito de ampliar e
aprofundar o conhecimento sobre o objeto de analise Lacerda” (2016, p.83-101 apud Jonhson,
et al 2007 p. 112).

A parte qualitativa faz referéncia a revisdo bibliografica que teve como objetivo
descrever os critérios de avaliacdo de tecnologias em satde nos estabelecimentos assistenciais
de salde - EAS e a importancia do monitoramento das tecnologias. A parte quantitativa,
refere-se ao levantamento de dados sobre os equipamentos disponiveis para o estado de Minas
Gerais.

Constitui-se em uma proposta de descricdo dos critérios de avaliacdo, insercdo e
aprimoramento sobre as tecnologias em salde e andlise quantitativa do ndmero de
equipamentos de suporte a vida em Unidade Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) identificados
no estado de Minas Gerais, nas entidades publicas, privadas e entidades sem fins lucrativos.
Para tal revisao literaria foi utilizado o referencial tedrico disponivel nas bases de dados do
Scielo, BVS e Google académico, livros, revistas e periddicos e a legislacdo vigente. Foi
realizado levantamento bibliografico, entre o periodo de 1997 a 2017, que abordavam as
questbes sobre o tema. Ademais, para se ter acesso ao quantitativo de equipamentos de
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suporte a vida existentes nas unidades de terapia intensiva neonatais, consultou-se 0 CNES,
disponivel no Datasus. No campo dos recursos fisicos, selecionou-se a op¢do equipamentos e
em seguida o estado de Minas Gerais. Dessa maneira, 0s documentos analisados para o
presente estudos foram os relatorios disponiveis ao publico no Datasus.

Os dados do CNES3foram coletados no site no més de margo/19. Optou-se por analisar
0 periodo de 2014 a 2018, em uma Unica amostra anual (dezembro dos anos citados), para o
estado de Minas Gerais. O sistema apresentou as opcdes: Linha, Coluna e Conteudo. Na
op¢do “linha” optou-se por natureza, na opg¢ao “coluna” por equipamento € na op¢ao
“conteudo” por existentes. Optou-se ainda pela opcdo Equipamentos, por equipamentos de
suporte a vida, delimitado no préprio cadastro pelos equipamentos: bomba/baldo intra-aortico,
bomba de infusdo, berco aquecido, bilirrubinometro, debitometro, desfibrilador, equipamento
de fototerapia, incubadora, marca-passo temporario, monitor de eletrocardiograma- ECG,
monitor de pressdo ndo-invasivo-PNI, reanimador pulmonar/ambu, e respirador/ventilador.
Ao todo foram analisados 10 (dez) equipamentos.

Apbs compilacdo dos dados que foram agrupados por natureza da entidade,

conforme Quadro 4.

Quadro 4-Tipos de Entidades Consideradas por Natureza Juridica

Natureza da Entidade | Tipos de Entidades

Administracdo Pablica | Orgéo Publico do Poder Executivo Federal, Estadual e Municipal;
Autarquia Federal, Estadual e Municipal; Fundacdo Puablica de
Direito Publico Federal, Estadual e Municipal; Fundo Publico e
Consorcio Publico de Direito Publico (Associacdo Publica).

Entidades Empresariais | Empresa Publica; Economia Mista; Sociedade Andnima Fechada;
Empresaria Limitada; Empresario (Individual); Cooperativas;
Sociedade Simples Pura; Simples Limitada; Sociedade Simples em
Nome Coletivo; Simples em Comandita Simples; Empresa
Individual de Responsabilidade Limitada (de Natureza
Empresaria); Empresa Individual de Responsabilidade Limitada
(de Natureza Simples).

Entidades Sem Fins | Fundacdo Privada; Servico Social Autbnomo; Condominio
Lucrativos Edilicio; Entidade Sindical e Associac¢do Privada.

Fonte: Adaptado do Ministério da satde - CNES - Minas Gerais (2018)

Pretendeu-se propor parcerias potenciais para 0 mecanismo de monitoramento dos dados
encontrados, bem como para com a alimentacdo do histérico do EMH, que poderao resultar
em ganhos para assisténcia a populacdo, a populacdo em si, como parte do processo social e
para a instituicdo publica e/ou privada.

4.0 Andlise e interpretacdo de resultados

No Brasil a avaliacdo de tecnologias em saude, ATS, atua como estratégia de
aprimoramento da capacidade regulatéria do Estado. Para obter e interpretar todos os
aspectos, a ATS precisa ser desenvolvida de forma interdisciplinar, buscando-se a literatura
de forma ampla e sistematica para encontrar evidéncias cientificas e outros tipos de
informacdes que auxiliam nas decisdes sobre tecnologias em saude. “O proposito de uma

3 http://www?2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php?area=0204&id=11663
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ATS é oferecer subsidios para a tomada de decisao sobre melhores praticas e intervencées em
salde. Portanto, trabalha com a pesquisa que mostra efeitos, problemas e potencialidades das
tecnologias para a saude” (ELIAS, 2017, p.17).

Diante do referencial tedrico, existem muitas definicdes para avaliacdo de tecnologias
em saude, mas o principal é que ela responda sobre o funcionamento, utilidade e vale a pena
do ponto de vista sanitéario, social, ético e econdmico. Apds essa analise, poderdo ser
analisados o valor e a contribuicdo das tecnologias para a melhoria da saude individual e
coletiva.

Elias (2017, p.19) “relata a existéncia de uma hierarquia nos critérios apresentados
para se realizar uma ATS. Ou seja, se a tecnologia ndo é eficaz e segura, ndo ha necessidade
de avancar em saber sobre 0s seus custos”. Isso porque na primeira analise ja veremos que
ndo ha efeitos esperados, ou mesmo ha riscos a saude, gerando até prejuizo para as pessoas e
para os gastos do sistema de saude. Entdo, avaliamos se 0 custo vale os efeitos esperados em
relacdo a uma alternativa que ja esta incorporada apenas quando a nova tecnologia é efetiva e
segura.

A Politica de Gestao de Tecnologias em Saide (PNGTS) no ambito do SUS, apés sua
aprovacdo passou a definir o conjunto de atividades gestoras relacionado a processos em
tecnologias em satde. A PNGTS define gestdo de “tecnologias em salide como o conjunto de
atividades gestoras relacionado com os processos de avaliacdo, incorporacdo, difusdo,
gerenciamento da utilizacéo e retirada de tecnologias do sistema de salde. Este processo deve
ter como referenciais as necessidades de saude, o orcamento publico, as responsabilidades dos
trés niveis de governo e do controle social, além dos principios de equidade, universalidade e
integralidade, que fundamentam a atencfo a saude no Brasil” (MINISTERIO DA SAUDE,
2010, p.10).

Deve-se levar em conta, ainda, que o ambiente deve estar de acordo com toda a
legislacdo técnica e sanitaria vigente e aplicavel no local da execugdo (codigos de obras,
Anvisa, SVS — Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Satude, ABNT, CNEN,
portarias do Ministério da Saude, Corpo de Bombeiros, etc.), com énfase para a RDC n°
50/2002 e suas alteracOes ou atualizagdes (ASSIS; et al, 2017. p. 169).

O espectro de tecnologias em saude se amplia a cada dia. Isto se deve a varios fatores.
Do lado da demanda, o aumento da expectativa de vida da populacdo e a transigédo
epidemioldgica tém levado a uma maior prevaléncia de doencas cronicas, exigindo
tratamentos de longa duragdo. Do lado da oferta, a economia do conhecimento tem gerado um
impulso continuo a producao de novas tecnologias em salde. Neste cenario, a ATS tem papel
central para que os recursos possam ser investidos de forma a maximizar o retorno social.

A “ATS é uma forma sistematica de sintetizar evidéncia cientifica e a perspectiva de
diferentes atores sobre os aspectos decorrentes da incorporacdo de tecnologias. Assim as
decisbes, tendo por base uma avaliacdo prévia, tém como vantagem a explicitacdo dos
critérios de decisdo e a possibilidade de participagdo da sociedade” (MINISTERIO DA
SAUDE, 2009, p.12).

A estrutura do sistema de saude influéncia decisivamente no uso da tecnologia na
medida em que prové condicbes de acesso, cobertura, custo, forma de pagamento, recursos
humanos, organizacdo e servicos e também define os resultados que almeja alcancar.
Recursos financeiros limitados determinam uma ma distribuicdo de recursos humanos e de
tecnologias, gerando insuficiéncia e incapacidade de atender as necessidades basicas da
populagdo (ANVISA 2010, p.1).

Pensando no alto grau de inovacdo no qual nos encontramos, na
rotatividade de funcionarios e na perda natural de habilidades dos
usuarios, para que a tecnologia tenha seu uso maximizado e seguranca
garantida tanto para o usuario quanto para o paciente, é importante
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que o servico garanta uma formacdo adequada para todos os
envolvidos no processo de utilizagéo da tecnologia. A RDC n° 02, de
25 de janeiro de 2010, prevé a elaboracdo, implantacdo e
implementacdo de um programa de educagdo continuada, ndo somente
para aqueles que manuseiam as tecnologias, mas também para aqueles
que as gerenciam (ANVISA 2010, p.1).

Politicas de desenvolvimento e producédo de tecnologias deverao considerar a distancia
tecnoldgica entre paises produtores e consumidores e a necessidade de investimentos para
aumentar a nossa capacidade de competitividade e reduzir o déficit bilionario na balanca
comercial brasileira do setor satide (MINISTERIO DA SAUDE, 2009, p.79).

As alteracdes demogréaficas, o aumento da expectativa de vida, o desenvolvimento e
adogdo acelerada de novas tecnologias de salde tém um impacto consideravel na
sustentabilidade dos sistemas de nacionais de saude. Além do monitoramento produzir
informacdes Uteis para subsidiar as decisdes de gestores dos sistemas de salde, atores do
complexo econémico e industrial da salde, possibilita o alinhamento entre as politicas
industrial, de ciéncias, tecnologia e saude (LIMA; et al,2017, p. 347).

A metodologia adequada ao monitoramento tecnoldgico procura responder as questdes
sobre: (i) os potenciais impactos nos servi¢os de saude; (ii) a prioridade a tecnologias que
apresentam probabilidade de impacto positivo nos servicos; e (iii) aos sistemas de salde que
avaliam esses impactos na sociedade.

Estudos sobre as tecnologias em salde e sobre a ATS vém sendo desenvolvidos,
sinalizando as contribuicdes para os sistemas de salde. Os estudos realizados e os resultados
das avaliacGes sdo divulgados por meio do desenvolvimento e intercdmbio de informacdes
sistematizadas em linguagem adequada aos diferentes publicos, através de publicacGes
especificas, na internet, entre outros canais, visando subsidiar a tomada de decisdo no campo
da ATS. “Sobre a divulgacdo desses estudos o sistema de informacdo da REBRATS
(SISREBRATS) ¢ a ferramenta que viabiliza a interacdo entre os membros da REBRATS e
entre esses e a sociedade, sendo também, veiculo de divulgacdo de estudos, projetos e de
disseminacéo do conhecimento em Avaliacdo de Tecnologias em Saude” (REBRATS, 2009,
p.3).

E de fundamental importancia que critérios estritos nas avaliagdes de tecnologias de
salde, bem como a metodologia de monitoramento das mesmas sejam estabelecidos de modo
a garantir que o beneficiario tenha seu direito garantido. Que os gestores tenham condicao
técnica e equipe capacitada para avaliagdo, monitoramento e incorporacao e de tecnologias
assim como, reinvestir 0s recursos em outras acdes e servicos relacionados a doenca ou ao
grupo de doengas afetado pode melhorar a aceitabilidade tanto de profissionais quanto dos
pacientes. Ainda é necessario ressaltar que as questdes éticas, sociais e legais, bem como os
custos e 0s potenciais impactos desses custos no sistema de saude devem a todo instante
serem reavaliados.

A ética da avaliagdo das tecnologias deve focar aspectos referentes a exposicao,
vulnerabilidade e integridade das pessoas, com acento nas suas necessidades sociais, na sua
protecdo e na promogdo da saude publica.

Para Lima; et al, (2017, p.357) “é importante estabelecer conduta isenta de conflito de
interesses e fundamentacdo cientifica, durante todo o processo de avaliacdo de desempenho
das tecnologias em saude, com objetivo de ndo criar especulagdes no mercado e permitir a
existéncia de um setor industrial farmacéutico viavel”.

Como contribuicdo a sugestdo deste trabalho sera que, a insercdo das novas
tecnologias, adquiridas pelo EAS, sejam realizadas no CNES, pelos representantes das
mesmas, visto que varios deles, j& monitoram suas tecnologias pelo nimero de serie do
equipamento registrado na fabrica. As demais alimentacfes, como a baixa dos equipamentos,
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bem como a alimentacdo sobre problemas com os equipamentos sejam realizadas pela
instituicdo que utiliza as mesmas nos EAS. Também se sugere que as regras para
monitoramento sejam cobradas periodicamente com emissdo de relatorios, apresentando a
situacdo atualizada de seu parque tecnoldgico. Assim esse nimero poderd ser mais proximo
da realidade, favorecendo aos fundos de salde o investimento de recursos publicos, onde
realmente se faz necessario, visto que toda avaliagdo das tecnologias, além dos critérios
citados para investimento, leva em consideracdo o estudo epidemioldgico da populacéo a ser
beneficiada.

Apos levantamento de dados no CNES, sintetizaram-se os dados referentes aos
equipamentos neonatais, anexos D, C e F, que constitui parte do proposto neste estudo. A
realizacdo de um comparativo sobre o nimero de equipamentos de suporte a vida, utilizados
em unidades neonatais em Minas Gerias, nas naturezas juridicas, Administracdo Publica,
Entidades Empresariais e Entidades Sem Fins Lucrativos, no periodo de 2014 a 2018, com
representacdo de uma amostra anual, pode ser verificar na tabelal.

Além de todo levantamento e analise dos dados, cabe ressaltar atencédo para o perfil da
populacdo de Minas Gerais. Varios municipios ofertam o atendimento a Gestacdo de alto
risco, que leva a necessidade das unidades de terapia intensiva neonatais, sejam elas da rede
publicas ou particulares.

No anexo D, na tabela 1- Equipamentos de Manutencdo da Vida, Administracdo
Publica, percebeu-se que, na natureza juridica administracdo publica em Minas Gerais, no
periodo analisado houve aumento de 832 bombas de infusdo; 01 bilirrubinometro; 430
desfibriladores; 35 aparelhos para fototerapia; 15 incubadoras, 254 monitores para
eletrocardiografia, 251 monitores para pressdo ndo invasiva; 1475 reanimador
pulmonar/ambus e 258 respiradores/ventiladores. Ndo houve inser¢do de bercos aquecidos
considerando o periodo de cinco anos, ressaltando que apesar de 2016 registrar um aumento
de 18 unidades, 2018 registra uma baixa da mesma quantidade.

NO anexo E, na tabela 2, Equipamentos de Manutencdo da Vida - Entidades
Empresariais, percebeu-se que no periodo analisado houve insercdo de 957 bombas de
infusdo; 40 bercos aquecidos; 356 desfibriladores; 58 aparelhos para fototerapia; 42
incubadoras, 596 monitores para eletrocardiografia, 883 monitores para pressdo nao invasiva;
739 reanimadores pulmonar/ambus e 311 respiradores/ventiladores. Ndo houve inser¢do de
bilirrubinometros e ainda uma perda considerdvel de sete unidades do equipamento.
Ressaltando a acentuacao dessa perda o periodo de 2017 a 2018.

Para as Entidade Sem Fins Lucrativos, no anexo F, tabela 3, percebeu-se que, no
periodo analisado houve aumento de 2273 bombas de infusdo; 73 bercos aquecidos; 03
bilirrubinometros; 388 desfibriladores; 124 aparelhos para fototerapia; 69 incubadoras, 1006
monitores para eletrocardiografia, 770 monitores para pressdo nao invasiva; 656 reanimadores
pulmonar/ambus e 574 respiradores/ventiladores.

Diante do exposto pode-se perceber que, 0 maior nimero de insercdes de tecnologias
em equipamentos de suporte a vida utilizados em unidade de terapia intensiva neonatal, ora
concentra-se nas entidades sem fins lucrativos, ora nas entidades empresariais, ora nas
entidades publicas em Minas Gerias. N&o foi possivel a percepgdo de uma dominancia de uma
ou outra natureza juridica, em relacdo ao grupo de equipamentos destinados a assisténcia a
neonatologia. Uma natureza possui maior nimero de determinado equipamento, enquanto
outra assim também se apresenta para outro equipamento diferente, pertencente ao mesmo
grupo.

Na tabela 4, esta disponibilizado a variagdo do percentual de aquisi¢cdo dos
equipamentos de suporte a vida em neonatologia, no periodo de 2014 a 2018, nas trés
naturezas juridicas. Entre as trés naturezas juridicas, Administragdo Publica, Entidades
Empresariais e Entidade Sem Fins Lucrativos, ndo hd dominio apenas de uma das trés
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naturezas juridicas em investimento tecnoldgico, mas cabe ressaltar o maior nimero de
insercdo apresentado pela natureza juridica “Sem Fins Lucrativos” apresenta um maior
numero de insercdo no periodo. Cabe indicar que isso ndo configura um desinvestimento por
parte das outras naturezas, visto que se trabalha com sistemas de comodato e/ou aluguel para
alguns equipamentos.

Por ser atendido por empresa de regime particular e comercial, os registros dos itens,
por comodato e ou aluguel, ndo séo inseridos no parque tecnoldgico da instituicdo, além da
empresa ndo alimentar cadastro dos mesmos no CNES, por ndo se tratar de estabelecimento
de salde, o que permitiu a variacao de alguns dos dados encontrados.

Em relacdo aos proprios equipamentos do grupo citado, equipamentos de suporte a
vida em neonatologia, ainda precisamos ressaltar que ha os de extrema relevancia, como 0s
ventiladores pulmonares, pois ndo ha como realizar o suporte necessario sem o equipamento,
como também ha os bilirrubinometros, equipamentos destinados a mensuracdo da
concentracdo da bilirrubina no sangue, através da coloracao da pele do neonato, que apesar de
ser um excelente método para diagnostico e acompanhamento clinico, é possivel a deteccédo
dos mesmos parametros por via laboratorial. Dessa forma ao se avaliar a necessidade do EAS,
a unidade pode considerar que o0 investimento é necessario, mas ndo insubstituivel,
priorizando outras aquisicoes.

Tabela 4- Equipamentos de Manutengdo da Vida-Percentual de Inser¢do no Periodo de 2014- 2018

Entidades

EQUIPAMENTO Entidades Adm. Entidades Sem Fins

Publica Empresariais Lucrativos
Bomba de Infusao 15,69% 20,72% 23,88%
Berco Aquecido 0,00% 13,24% 7,29%
Bilirrubinometro 7,14% 0,00% 11,53%
Desfibriladores 26,39% 23,43% 18,49%
Aparelho de Fototerapia 0,00% 14,57% 7,35%
Incubadora 2,29% 9,61% 5,86%
Monitor de Eletrocardiograma 12,36% 22,55% 25%
Monitor de Pressao Nao Invasiva 7,59% 28,61% 30,69%
Reanimador/Ambu 22,68% 20,03% 11,68%
Respirador 13,69% 20,34% 21,41%

Fonte: Elaborado pelo autor.

Ainda h& a varidvel de custo para os equipamentos, onde a aquisicdo de maior
guantidade de equipamentos, como os ventiladores, monitores de Eletrocardiograma,
monitores de pressdo ndo invasiva e incubadoras, demandam um investimento de custo
elevado para 0 EAS. O que muitas vezes fica a espera de aquisicao pelos fundos de saude, por
se tratar de investimentos que vao de encontro com os principios do SUS, acesso integral,
universal e gratuito para toda a populacdo do pais, desenvolvendo acdes e servicos de salde
de forma solidaria e participativa entre os trés entes da Federacdo: a Unido, os Estados e 0s
municipios.

Apesar de todo levantamento e analise dos dados, considerando a relevancia dos
mesmaos, por se tratar de gestdo de equipamentos de suporte a vida em neonatologia, cabe uma
analise mais profunda sobre esses dados apresentados.
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Comparando o periodo proposto, a tabela 4 apresenta o percentual de insercdo total por
equipamento, no periodo analisado 2014-2018, o que nos permite a reavaliacdo sobre os
dados obtidos e a realidade dos numeros.

5. Concluséao

Conclui-se com base no estudo realizado, com vistas & incorporacdo de tecnologias no
SUS, e a producdo de diretrizes normativas para a realizacdo de avaliacbes de desempenho de
tecnologias em salde, muito se tem avancado e que a reestruturacdo da REBRATS e a
capacitacdo de recursos humanos estratégicos foram as principais acfes para 0
desenvolvimento institucional em ATS promovidas pela PNGTS.

Os EAS devem realizar o gerenciamento das tecnologias utilizadas na prestacdo de
servicos de salde, desde sua entrada no estabelecimento até seu destino final (descarte),
incluindo o planejamento dos recursos fisicos, materiais e humanos. E sugerido que este
gerenciamento de EMH apresente 0 mesmo grau de relevancia na gestdo quando comparados a
recursos considerados prioritarios, como a gestdo financeira e de pessoal, que registram
impacto na qualidade da assisténcia médica, a imagem do hospital, e sua presenca no mercado.

A continuidade das praticas de reavaliacdo de tecnologias em salde é de suma

importancia e seu uso como suporte aos gestores de salude na tomada de decisdo, contribuindo
para fortalecimento do uso das tecnologias incorporadas nos sistemas de satde e buscando uma
otimizacdo dos recursos e maiores beneficios clinicos a populacao.
A estrutura do sistema de salde influencia no uso da tecnologia, dadas as suas condi¢des de
acesso, cobertura, custo, forma de pagamento, recursos humanos, organizagdo e Servigos.
Assim a incorporacdo e a utilizacdo de tecnologias com vistas a melhorar a qualidade dos
servicos de salde deverdo concentrar esforcos em mensurar resultados em satde de forma a se
obter, na pratica clinica, resultados semelhantes aqueles obtidos nas condigbes ideais. E
importante a clareza dessa necessidade, pois 0 conceito de qualidade tem sido usado como
justificativa de incorporagdo de tecnologias complexas, o que enfatiza a atencdo terciaria em
detrimento da atengdo primaria.

Muito relevante € o monitoramento dos resultados em salde, uma vez gque com 0
processo de desinvestimento e reinvestimento, busca-se manter ou melhorar os resultados
clinicos e a otimizacdo dos recursos. Pelo descrito, € possivel perceber que o gestor passa a
demandar um volume muito grande de informac&o na prética diaria, que ird requerer métodos e
instrumentos de sintese e analise sistematica das informacdes relativas a insercgéo,
monitoramento e de ATS para equipamentos.

A relevancia dos EMH no tocante a custos e beneficios assistenciais se traduz em

permanente desafio aos gestores, uma vez que com o acelerado avancgo da tecnologia, espera-se
uma maior dependéncia do funcionamento assistencial em relagdo aos mesmos.
Em resumo, acompanhar o desenvolvimento de tecnologias, avaliar o momento de sua
introducdo e descontinuacdo é uma forma de manter e ou melhorar a sustentabilidade do SUS,
além de permitir estabelecer padrdes de qualidade com o uso apropriado das tecnologias, sejam
elas equipamentos ou outros produtos para a saude. 1sso requer compreender as dimensdes a ser
avaliadas e a estabelecer os méetodos apropriados.
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ANEXOS

Anexo A - Quadro 1- Iniciativas brasileiras para institucionalizacdo de avaliacdo de

tecnologias nos sistemas de saude.

2005

Criacdo do Grupo Permanente de Trabalho em Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(GT-ATS) do Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em salude do Ministérios da
Saude (DECIT/SCTIE);

I Seminario Internacional de Gestdo de Tecnologias em Saulde.

2006

Portaria do Ministério da Saude n° 2.510/2005 -Comisséo para elaboracao da Politica
Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude. (PNGTS) e Estruturagdo de
coordenacao para Ac¢des de ATS pela DECIT;

Participacdo formal, do Ministério da Saude (MS), como membro da INAHTA.

2007

Il Seminario Internacional de Gestdo de Tecnologias em Saude.

2008

Instituicdo de REBRATS- Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude —
Portaria do Ministério da satde n°2915/2011.

2009

PROADI-SUS;

Primeiro Projeto Cooperacdo Mercosul;

Portaria do Ministério da Saude n°® 2.510/2005 - Comisséo para elaboracdo da Politica
Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude. (PNGTS).

2010

Portaria do Ministério da Saude n°® 2.510/2005 -Publicacéo da Politica Nacional de
Gestdo de Tecnologias em Saude. (PNGTS) e Estruturacdo de coordenacdo para Agdes
de ATS pela DECIT.

2011

Organizacdo do Congresso Internacional Health Technology Assessment International
Annual Meeting (HTAI 2011)- Rio de Janeiro;

Lei 12.401/2011, que modifica a Lei n° 8.080/90 (Lei Organica da Saude)- ampliacdo
da CITEC- Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias de Ministério da Saude
intitulada Comiss@o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC),
nova composi¢do dos membros participantes.

2012

Elaboracédo de Diretrizes Metodoldgicas - DECIT- Departamento de Ciéncia e
Tecnologia - Revisdes sistematicas de pesquisas clinicas.

2013

Realizacdo de curso a Distancia para Gestores de ATS- EAD;
Novas a¢des do Grupo Trabalho de ATS em Salde (GT-ATS).

2014

I Seminario Internacional de ATS em Hospitais.

Fonte:

Adaptado de REBRATS (2019).
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Anexo B - Quadro 2- Etapas de incorporacdo equipamento medico-assistencial — SUS

Primeira Ocorre por meio do registro sanitario do equipamento junto & Anvisa,

etapa | disponibilizando a tecnologia no mercado nacional. A avaliacdo da Anvisa para
concessdao do registro sanitario consiste basicamente na demonstracdo de
evidéncias sobre seguranca e eficacia do equipamento, cujo nivel de exigéncia
se eleva a medida em que o risco intrinseco ao uso do equipamento também é
maior. Assim, o primeiro critério de admissibilidade a ser considerado € que o
equipamento esteja devidamente registrado na Anvisa.

Segunda Para que o equipamento possa ser financiado pelo Ministério da Saude

etapa | as instituicOes ligadas ao SUS, a tecnologia precisa ser avaliada pela CONITEC
— Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.
Invariavelmente, a incorporacao de um novo equipamento é resultado da
incorporagdo de um novo procedimento. ApGs a incorporacdo mercadoldgica
realizada pela Anvisa, e a incorporacao no SUS feita pelo Ministério da Saude
por meio das recomendag¢bes da CONITEC.

Terceira Incorporagdo- quando uma instituicao de saude ird adquirir o

etapa | equipamento para a efetiva prestacdo de servicos a populacéo. E nesta etapa que
a instituicdo deve ter o maximo de informacao disponivel para elaborar seu
projeto de investimento, pois existem inimeros aspectos técnicos, financeiros e
legais a serem considerados sobre sua admissibilidade.

Fonte: Adaptado de Assis (2017)
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Anexo C -Quadro 3-Critérios para avaliacdo de desempenho de tecnologias em saude.

SEGURANCA

*Risco potencial inaceitdvel de segurangca para usuarios,
sociedade ou meio ambiente relacionado ao uso da tecnologia

* Evidéncias demonstram que a tecnologia esta relacionada a um
balanco risco-beneficio inaceitavel

* Evidéncias demonstram que novas tecnologias obtém os
mesmos resultados a um custo aceitdvel com niveis de seguranca
superiores

EFETIVIDADE

Inexisténcia de evidéncias ou evidéncias de baixa qualidade
sobre eficacia e efetividade da tecnologia <Evidéncias
demonstram ineficacia e ndo efetividade da tecnologia em uma
ou mais indicagdes

* Evidéncias demonstram que novas ou outras tecnologias
apresentam melhor relacdo custo-efetividade

*Evidéncias demonstram que novas tecnologias, com custos
similares, apresentam niveis superiores de eficacia/efetividade

CUSTO

*Evidéncias demonstram que o custo monetdrio da tecnologia
ndo se traduz no beneficio proposto

*Evidéncias demonstram que outras tecnologias fornecem 0S
mesmaos resultados com precgo/custo inferior

. Nao redugdo do preco da tecnologia, mostrando-se pouco
competitiva com outras tecnologias mais baratas que garantem
0s mesmos resultados

CUSTO-EFETIVIDADE

*Evidéncias comprovam que uma tecnologia concorrente € mais
custo- -efetiva que a disponibilizada

DESUSO

*Evidéncias demonstram que a tecnologia ndo estd sendo mais
utilizada pelos usuérios do sistema de salde

USO INAPROPRIADO

*Evidéncias demonstram que a tecnologia esta sendo utilizada de
maneira inapropriada

LOGISTICA

*Evidéncias demonstram que uma tecnologia concorrente
apresenta 0s mesmos resultados, com um plano logistico
simplificado e custos menores

DISPONIBILIDADE

Indisponibilidade para compra da tecnologia, devido ao desvio
de qualidade na producdo, a ndo renovacdo do registro de
comercializacdo, ou a interrupcao de sua producédo

ACEITABILIDADE

*Evidéncias demonstram que a tecnologia produz desconforto/dor
importante, causando a interrupcao do tratamento

*Evidéncias demonstram que a tecnologia produz repercussdo negativa
por ser considerada muito “invasiva”

*Evidéncias demonstram que a tecnologia produz reducdo da
qualidade de vida do usuério

* Evidéncias demonstram que a tecnologia registra indices relevantes
de ndo adeséo

ADEQUACAO

*Evidéncias demonstram que a tecnologia é considerada por
profissionais da salde como néo relevante para a pratica clinica

CONTRAINDICACOES

*Evidéncias apds incorporagdo demonstram que a tecnologia
apresenta relevante contraindicacao que pde em risco ou limita o
uso pelos pacientes

Fonte: Adaptado de TOMA; et al (2017 p.332 apud Ministério da Saude 2017 p.332).
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Anexo D- Tabela 1- Equipamentos de Manutencédo da Vida - Administracdo Publica

EQUIPAMENTO 2014 2015 2016 2017 2018
Bomba de Infusao 4468 4536 4813 5163 5300
Bergo Aquecido 504 502 520 519 504
Bilirrubinometro 13 13 13 13 14

Desfibriladores 1199 1294 1397 1596 1629
Aparelho de Fototerapia 570 577 572 562 535
Incubadora 669 670 701 670 654
Monitor de Eletrocardiograma 1801 1946 2022 2060 2055
Monitor de Pressao Néo Invasiva 3055 3136 3159 3251 3306
Reanimador/Ambu 5027 5542 5839 6373 6502
Respirador 1626 1721 1796 1895 1884

Fonte: Elaborado pelo autor, 2019.
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Anexo E - Tabela 2 - Equipamentos de Manutencédo da Vida - Entidades Empresariais

EQUIPAMENTO 2014 2015 2016 2017 2018
Bomba de Infusdo 3661 4044 4107 4321 4618
Berco Aquecido 262 255 246 251 302
Bilirrubinometro 11 11 11 5 4
Desfibriladores 1163 1278 1326 1427 1519
Aparelho de Fototerapia 340 332 320 323 398
Incubadora 395 385 364 369 437
Monitor de Eletrocardiograma 2046 2208 2268 2468 2642
Monitor de Pressdo Nao Invasiva 2203 2463 2745 2953 3086
Reanimador/Ambu 2949 3330 3263 3426 3688
Respirador 1226 1313 1333 1391 1537

Fonte: Elaborado pelo autor, 2019
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Anexo F - Tabela 3- Equipamentos de Manutencdo da Vida - Entidades Sem Fins

Lucrativos

EQUIPAMENTO 2014 2015 2016 2017 2018
Bomba de Infusdo 7243 7430 7636 8714 9516
Berco Aquecido 928 963 988 995 1001
Bilirrubinometro 23 24 23 24 26
Desfibriladores 1999 1444 1496 1573 1687
Aparelho de Fototerapia 883 953 942 962 1007
Incubadora 1108 1142 1143 1167 1177
Monitor de Eletrocardiograma 3017 3404 3485 3799 4023
Monitor de Pressdo Nao Invasiva 2745 3191 3286 3745 3961
Reanimador/Ambu 4958 5214 5357 5354 5614
Respirador 2106 2409 2484 2572 2680

Fonte: Elaborado pelo autor, 2019.



Anexo G - Lista de Abreviaturas e Siglas

ABNT - Associacdo Brasileira de Normas Técnicas

ANS — Agencia Nacional de Saude Suplementar

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ATS - Avaliacédo de Tecnologia em Saude

CNEN - Comissao Nacional de Energia Nuclear

CNES - Cadastro Nacional de estabelecimento de saude

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
DECIT - Departamento de Ciéncia e Tecnologia

EAS - Estabelecimento de assisténcia a Saude

ECG- Eletrocardiograma

EMA - Equipamento Médico Assistencial

GT/MHT — Grupo de Trabalho do Monitoramento do Horizonte Hospitalar
MS — Ministério da saude

OMS - Organizacdo Mundial da Saude

PNI — Pressdo Néo Invasiva

PNGTS - Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude
RDC —Resolugéo de Diretoria Colegiada

REBRATS - Rede Brasileira de Avaliacdo Tecnologias em Saude
SAS/MS — Secretaria de Assisténcia a Saude do Ministério da Saude
SCTIC - Secretaria de Ciéncia, tecnologia e Insumos Estratégicos
SUS - Sistema Unico de Satide

SVS — Secretaria de Vigilancia Sanitaria

UCI - Unidade de Cuidados Intensivos

UTIN — Unidade de Terapia Intensiva Neonatal
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